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2 ABREVIATURAS 
AEBLH: Asociación Española de Bancos de Leche Humana  
AGPI-CL: Ácidos grasos poliinsaturados de cadena larga  
ANOVA: Análisis de la varianza 
APPCC: Análisis de peligros y puntos críticos  
BFHI: Baby-Friendly Hospital Initiative (Iniciativa Hospital Amigo de los Niños) 
BRLMAMGU: Banco Regional de Leche Materna Aladina-MGU 
DBP: Displasia broncopulmonar 
DS: Desviación estándar 
E. coli: Escherichia coli 
EBPN: Extremadamente bajo peso al nacimiento 
HTLV: Virus linfotrópico de células T del ser humano 
IC: Intervalo de confianza 
Ig: Inmunoglobulina 
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M: Media 
MALDI-TOF: Técnica de ionización suave utilizada en espectrometría de masas.  
MBPN: Muy bajo peso al nacimiento 
NEC: Enterocolitis necrotizante o necrosante 
NICE: National Institute for Health and Care Excellence 
OMS: Organización mundial de la salud 
P: Valor p 
RI: Rango intercuartílico 
RNBP: Recién nacido de bajo peso (< 2.500 g) 
RNEBP: Recién nacido de extremado bajo peso (< 1.000 g). 
RNMBP: Recién nacido de muy bajo peso (<1.500 g) 
RNPT: Recién nacido prematuro 
ROP: Retinopatía de la prematuridad 
SGB: Estreptococo del grupo B (Streptococcus agalactiae) 
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S. aureus: Staphylococcus aureus 
SCN: Staphylococcus coagulasa negativo 
Spp: Especie 
UCIN/NICU: Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales/Newborn Intensive Care 
Unit  
UFC/ml: Unidades formadoras de colonias por mililitro 
UNICEF: United Nations International Children's Emergency Fund (Fondo 
Internacional de Emergencia de las Naciones Unidas para la Infancia) 
VIH: Virus de la inmunodeficiencia humana  
WHO: World Health Organization 
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3 RESUMEN / SUMMARY 
3.1 RESUMEN 
MUJERES DONANTES DE LECHE. CARACTERIZACIÓN DE LA 
POBLACIÓN Y ESTUDIO DE LAS MEDIDAS DE HIGIENE PARA LA 
EXTRACCIÓN DE LECHE 
3.1.1 INTRODUCCIÓN 
La mejor alternativa para la alimentación del recién nacido a término 
enfermo y del prematuro, cuando la leche de su madre no está disponible, es la 
leche materna donada. Los beneficios demostrados de la alimentación de los 
niños prematuros con leche donada frente a las fórmulas artificiales son, a corto 
plazo, su protección frente a la enterocolitis necrosante, la infección nosocomial 
y una mejor tolerancia digestiva. A largo plazo presentan un mejor 
neurodesarrollo y un menor riesgo cardiovascular.  
Por tanto, recoger el excedente de leche que tienen algunas mujeres y 
procesarlo en bancos de leche materna tiene un impacto importante en la salud 
de los niños. Los bancos de leche son centros especializados, responsables de la 
promoción y apoyo a la lactancia materna, y de la recolección, procesamiento, 
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control de calidad y dispensación de la leche de madre donada a cualquier niño 
que la precise.  
El procesamiento de la leche materna donada cada vez está más 
sistematizado y el obtener las donaciones es el primer paso en este proceso. 
Hasta la fecha, hay poco investigado sobre quién y por qué dona. Los resultados 
de los pocos estudios realizados dan información útil para incorporar nuevas 
donantes. No se ha identificado ningún estudio sobre las características de las 
madres donantes en España.  
Así mismo, para un banco de leche humana es imprescindible que las 
madres donen el mayor volumen de leche. Una vez más y hasta donde podemos 
conocer, ningún trabajo publicado se ha interesado acerca del modo que las 
características de la donantes de leche y de sus hijos en España influyen en la 
cantidad de leche donada. 
Por último, el procesamiento de la leche donada desde el momento en 
que la donante se la extrae hasta que lo reciben los recién nacidos ingresados 
tiene que ser muy cuidadoso para una mayor seguridad y calidad de esta. Una 
excesiva contaminación de la leche materna por una deficiente limpieza del 
sacaleches podría suponer un riesgo potencial (adquisición de infecciones) para 
los recién nacidos y mayor degradación de la leche con menor calidad de la 
misma. Por otro lado, es importante considerar que existe una flora microbiana 
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normal en la leche materna, que juega un papel muy importante en la 
colonización intestinal de los lactantes.  
Hasta el momento, no existen estudios publicados sobre la mejor manera 
de limpiar las piezas del sacaleches lo que justifica que haya recomendaciones 
diferentes, en las guías de los bancos de leche y en las instrucciones de los 
fabricantes, basadas sobre todo en opiniones de expertos. Las recomendaciones 
de extracción para las donantes deberían estar fundamentadas en resultados de 
estudios y ser a la vez lo más sencillas posible pero garantizando la seguridad de 
la leche extraída. 
3.1.2 SÍNTESIS  
El objetivo del primer estudio fue describir las características 
demográficas de las donantes del Banco de Leche del Hospital Universitario Doce 
de Octubre, proporcionar información sobre los factores que influyen o motivan 
a las madres donantes y relacionar las características de las mujeres donantes 
con el tiempo de donación.  
Se realizó un estudio prospectivo desde la apertura del Banco de Leche 
del Hospital Universitario Doce de Octubre en Diciembre del 2007 hasta Junio del 
2010. 168 donantes, cumplimentaron un cuestionario escrito cuando iniciaron la 
donación. A 98 (58%) de ellas se les pasó una entrevista telefónica. La edad 
media fue 33,1 ± 4,5 años. El 27,9% vivían fuera de Madrid y un 21,4% eran 
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inmigrantes. El 23,8% tenían un empleo a jornada completa, 65,5% formación 
universitaria y 96.4% pareja estable. La principal razón para donar fue exceso de 
leche (77%) y querer ayudar a otras mujeres (75%). El 20% identificó el 
transporte de la leche hasta el banco como el principal obstáculo. Para el 62% la 
principal razón para terminar la donación fue el final de la lactancia. Se asocia a 
mayor tiempo de donación tener un hijo nacido a término, con peso mayor de 
1.500 gramos, empezar pronto la donación tras el parto y la compatibilización de 
la donación con la situación laboral.  
El objetivo del segundo estudio fue determinar si existe alguna asociación 
entre el volumen de leche donado y las características de las mujeres donantes y 
de sus hijos. 
Se realizó un estudio prospectivo en el que se incluyó a todas las 
donantes aceptadas en el Banco de Leche desde 1 de Enero del 2009 hasta 31 de 
Abril 2013 que hubiesen terminado la donación. Las variables sociales y 
demográficas se obtuvieron del cuestionario escrito y el volumen de leche 
donada de la base de datos del banco de leche. Se incluyeron un total de 415 
donaciones de 391 mujeres. La mediana del volumen de leche donada entregado 
fue de 3,1 litros (rango intercuartílico: 1,3-8,3). En el modelo de regresión, las 
mujeres que habían sido donantes previamente donaban significativamente más 
leche que aquellas que donaban por primera vez. De manera similar, a una 
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menor edad gestacional al nacimiento del lactante y cuanto más precozmente se 
inició la donación tras el parto, se objetivó un mayor volumen de leche donada.  
El objetivo de nuestro tercer estudio fue comparar la contaminación 
bacteriana según distintos métodos de limpieza de las piezas del sacaleches. Para 
ello se realizó un pequeño ensayo clínico en el que se incluyeron desde Febrero a 
Julio del 2015, 15 donantes, 5 en cada uno de los grupos de limpieza del 
sacaleches (grupo 1 limpieza con agua y jabón, grupo 2 limpieza con agua y jabón 
y esterilización una vez al día y grupo 3 esterilización antes de cada uso). Cada 
donante entregó una muestra manual y 4 muestras siguiendo las instrucciones 
de limpieza del sacaleches que se le habían asignado. Estas muestras se 
cultivaron en agar sangre y agar McConkey. Si había dudas con la identificación 
de los cultivos se empleaba la espectrometría de masas (MALDI-TOF). Se 
recogieron los recuentos bacterianos totales y desglosados por grupos de 
microorganismos. Como las donantes del grupo 3 únicamente realizaban una 
extracción al día o a días alternos, sólo esterilizaron las piezas del sacaleches una 
vez al día igual que en el grupo 2. Por tanto, estos dos grupos se analizaron en 
conjunto. Finalmente el grupo 1 quedó con 5 donantes (lavado de las piezas con 
agua y jabón) y el grupo 2-3 con 10 donantes (esterilización de las piezas una vez 
al día antes de la extracción). Se obtuvieron 75 muestras en total. Cinco muestras 
se extraviaron.  
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El perfil de la donante correspondía a una mujer española (93,3%) con 
una mediana de edad de 31 años (rango intercuartílico: 27-36). No existieron 
diferencias significativas con respecto a los datos demográficos (país de origen, 
hospital del parto, edad del hijo, edad gestacional y peso al nacimiento) entre los 
diferentes grupos de intervención excepto en la edad materna (Grupo 1; Media: 
34,20 ± 3,5 años, Grupo 2-3; Media: 31,40 ± 4,41 años, P= 0,0047). En cuanto a 
las extracciones, 69% (49/71) se realizaron en casa, 17% (12/71) en el trabajo y 
14,1% (10/71) en el banco de leche. La mediana de tiempo de transporte fue de 
22,5 minutos (Rango intercuartílico: 15-30).  
No hubo correlación entre el tiempo de transporte y el crecimiento 
bacteriano. No hubo diferencias significativas en la variación del recuento 
microbiano a lo largo del tiempo (ANOVA para medias apareadas) ni en el análisis 
bivariante por tipo de extracción (manual versus sacaleches). En el análisis por 
medias no ajustado para los grupos de intervención se observó que en el grupo 
2-3 el recuento de enterobacterias (P< 0,001) y Candida parapsilosis (P= 0,002) 
era significativamente menor, mientras que el recuento de gérmenes gram 
positivos (P= 0,01) y de Staphylococcus coagulasa negativo era 
significativamente mayor (P= 0,02). Se realizó un modelo trifactorial de efectos 
mixtos ajustado por donante, grupo de intervención y tipo de extracción de la 
muestra (manual o sacaleches). Se encontraron diferencias significativas en el 
recuento de gram negativos (P= 0,03), Candida parapsilosis (P= 0,0066) y 
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enterobacterias (P= 0,0002) que dependían solo de la donante y no influía ni el 
tipo de limpieza ni la forma de extracción.  
3.1.3 CONCLUSIONES 
El perfil más común de la donante del Banco de Leche del Hospital 
Universitario Doce de Octubre es una mujer joven, universitaria y con pareja 
estable. El tener un recién nacido a término, el iniciar antes la donación tras el 
parto y la compatibilización de la situación laboral con la donación incrementa el 
tiempo de donación. Recoger la leche en domicilio facilitaría la donación a las 
mujeres. 
Las mujeres que han sido donantes previamente donan 
significativamente más leche. Así mismo, a menor edad gestacional del recién 
nacido y cuanto más precozmente se inició la donación tras el parto, se objetiva 
un mayor volumen de leche donada. 
No se han identificado diferencias en relación al crecimiento bacteriano 
de la leche según el método de limpieza del sacaleches y parece que el factor 
que influye fundamentalmente es la donante en sí misma.  
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3.2 SUMMARY 
BREAST MILK DONORS. CHARACTERIZATION OF THE 
POPULATION AND STUDY OF THE DIFFERENT HYGIENE MEASURES 
FOR MILK EXPRESSION. 
3.2.1 INTRODUCTION 
The best alternative for feeding preterm infants and other newborns 
suffering from diverse medical problems when their mother's milk is not 
available is donor human milk. The short-term benefits of feeding preterm 
infants with donor breast milk versus infant formula are protection against 
necrotizing enterocolitis and nosocomial infection and a better digestive 
tolerance. The long-term advantages are a better neurodevelopment and a lower 
cardiovascular risk. 
Therefore, collecting the surplus human milk and processing it in human 
milk banks has a major impact on the health of preterm and sick newborns. Milk 
banks are specialized centers for the promotion and support of breastfeeding 
and they collect, process, control its quality and dispense donor breast milk to 
any child who needs it. 
The processing of donor breast milk is increasingly systematized and 
getting donations is the first step in this process. To date, little is known 
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regarding who donates and why. The results of the few studies done provide 
useful information for the recruitment of new donors. No study on the 
characteristics of the human milk donors in Spain has been identified. 
Also, it is essential for human milk banks that donors donate the greatest 
volume of milk. Once again and, as far as we know, there is no published work 
regarding the effect the characteristics of donors and their children may have on 
the volume of donor milk delivered to a human milk bank in Spain. 
Finally, donor milk processing, from its extraction up until the admitted 
newborns receive it, has to be very careful for greater safety and quality. An 
excessive contamination of the breast milk results in a potential risk of 
transmission of pathogens to the newborn infants and in a greater degradation 
of its quality. On the other hand, milk is not sterile. There is a normal microbiota 
in human milk playing an important role on the intestinal colonization of infants.  
To date, there are no published studies evaluating what the best 
approach is to minimize bacterial contamination, which explains why human milk 
banks around the world, as well as manufacturers’ guidelines, have established 
different recommendations to clean breast pump parts, mainly based on expert’s 
opinions. Recommendations for donor milk extraction should be based on 
scientific evidence and be as simple as possible, while ensuring the safety of 
expressed milk. 
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3.2.2 SYNTHESIS 
The objective of the first study was to describe the characteristics of the 
donors from the Human Milk Bank of the Hospital Universitario Doce de Octubre, 
to provide information on the factors that influence or motivate mothers to 
donate and to associate these variables with the length of donation. 
This was a prospective study conducted since the opening of the Human 
Milk Bank of the Hospital Universitario Doce de Octubre in December 2007 until 
June 2010. 168 mothers answered the written questionnaire when they agreed 
to become donors. 98 (58%) responded to the telephone interview. The mean 
age was 33.1 ± 4.5 years. Of the total, 27.9% lived outside Madrid and 21.4% 
were immigrants, with 23.8% working full time, 65.5% had a university 
education, and 96.4% had a stable partner. The main reasons for donating were 
having too much milk (77%) and to help others (75%). The main obstacle was 
transportation to the Human Milk Bank for 20% of the donors, and for 62% the 
main reason for terminating donation was reaching the end of lactation. A longer 
donation was associated with: having a term newborn, with birth weight over 
1500 grams, starting donating early after delivery and reconciling the donation 
with the work situation. 
The second study aimed to determine the relationship between the 
volume of human milk delivered and different social and demographic variables 
of donors and their infants. We included donors accepted at the Human Milk 
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Bank of the Hospital Universitario Doce de Octubre from January 1st, 2009 until 
April 31st, 2013, and who had finished their donation. Data of social and 
demographic characteristics of the donors and their children, and the total 
volume of donor human milk given were obtained from the human milk bank 
database. A total of 415 donations from 391 women were included. The median 
volume of milk delivered was 3.1 liters (interquartile range: 1.3–8.3). In the linear 
regression model, previous donors, smaller gestational age of children, and the 
start of donation at earlier stages of lactation were associated with a larger 
quantity of donor human milk. 
The third study was a blind, randomized clinical trial to compare the 
bacterial contamination of donor human milk following different approaches to 
clean the breast pump. Prospective data were collected from the Human Milk 
Bank of the Hospital Universitario Doce de Octubre between February and July 
2015. A total of 15 breast milk donors were included in the study, 5 in each 
intervention group (group 1 consisted in washing with soap and water only after 
each use; group 2 in washing with soap and water after each use and sterilizing 
once a day with a microwave sterilizing bag; and group 3 consisted in sterilizing 
before each use with a microwave sterilizing bag). A manually expressed sample 
and 4 breast-pump expressed samples, following cleaning group instructions, 
were collected from each donor. Samples were cultivated in blood agar and 
McConkey agar media. A mass spectrometry (MALDI-TOF) was used in case of 
doubt in the identification of cultures. The total bacterial count, broken down by 
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microorganisms, was collected. Since donors from group 3 only performed the 
expression once a day or on alternate days, they only sterilized the breast pump 
parts once a day, similar to that in group 2. For this reason, data from groups 2 
and 3 were pooled into a group. Therefore, the group 1 included 5 donors and 
involved washing of the parts with soap and water, whereas the group 2-3 
included 10 donors and involved the sterilizing of the parts once a day before the 
expression. A total of 75 milk samples were collected; 5 were lost. 
The profile of the donor was a Spanish woman (93.3%) with a median age 
of 31 years (interquartile range: 27–36). No significant differences between 
intervention groups were found regarding demographic data (home country, 
hospital where delivery occurred, age of the infant, gestational age, and weight 
at birth) with the exception of mean age of the mother (group 1; Mean: 34.20 ± 
3.50 years versus group 2-3; Mean: 31.40 ± 4.41 years, P= 0.0047). Regarding 
milk expressions, 69% (49/71) were done at home, 17% (12/71) at the work, and 
14.1% (10/71) at the Human Milk Bank. The median transport time was 22.5 
minutes (interquartile range: 15–30). 
There was no correlation between transport time and bacterial growth. 
No significant differences were found regarding bacterial count variation over 
time or in the bivariate analysis by type of sample (manual or breast pump). In 
the unadjusted analysis by media regarding the intervention group (group 1 
versus group 2-3) the count of enterobacteriae (P< 0.001) and Candida 
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parapsilosis (P= 0.002) was significantly lower in group 2-3 than in group 1. The 
count of gram-positive (P= 0.01) and Staphylococcus coagulase negative (P= 
0.02) was significantly higher in group 2-3 than in group 1. A linear regression 
model was estimated adjusting by intervention group, type of sample, and 
donor. Significant differences were found regarding the count of gram-negative 
(P= 0.03), Candida parapsilosis (P= 0.0066), and enterobacteriae (P= 0.0002), 
depending only on the donor, and not on the type of sample or intervention 
group.  
3.2.3 CONCLUSION 
The most common donor profile of the Human Milk Bank of the Hospital 
Universitario Doce de Octubre was a young woman, with a university education 
and a stable partner. Having a term new born, starting donating early after 
delivery and the conciliation with work was associated with longer donations. 
Milk pick-up at home would have made donation easier.  
Previous donors, smaller gestational age of children, and the start of 
donation at earlier stages of lactation were associated with a larger quantity of 
milk donated to the human milk bank. 
This small-scale trial did not identify differences in bacterial growth based 
on the different approaches to cleaning the breast pump. The most influential 
factor seemed to be the donor herself. 
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4 INTRODUCCIÓN 
4.1 BENEFICIOS DE LA LACTANCIA 
4.1.1 RECIÉN NACIDO A TÉRMINO 
La leche materna es el mejor alimento para el lactante durante los 
primeros meses de vida. Cubre las necesidades nutricionales para su adecuado 
crecimiento y desarrollo físico y desde el punto de vista emocional le asegura el 
establecimiento de un buen vínculo madre-hijo y una adecuada relación de 
apego seguro con su madre, ambos esenciales para un correcto desarrollo como 
persona independiente y segura (1-4). 
La superioridad de la leche materna sobre cualquier otro alimento (leche 
de fórmula artificial) para la nutrición y desarrollo del bebé durante los primeros 
meses de vida ha quedado demostrada en numerosos estudios científicos, que 
señalan un mayor riesgo de numerosos problemas de salud en los niños no 
alimentados con leche materna, entre los que cabe resaltar mayor riesgo de 
padecer infecciones gastrointestinales, respiratorias y urinarias y de que estas 
sean más graves y ocasionen ingresos hospitalarios (5-7). A largo plazo los niños 
no amamantados padecen con más frecuencia dermatitis atópica (8, 9), alergia 
(9), asma (10-12), obesidad (13), diabetes mellitus (14) y cáncer (15). Además los 
niños con lactancia materna tienen menos riesgo de muerte súbita del lactante 
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(16) y de muerte durante el primer año de vida. Los lactantes no alimentados al 
pecho presentan peores resultados en los test de inteligencia (17) y tienen un 
riesgo más elevado de padecer hiperactividad, ansiedad y depresión, así como de 
sufrir maltrato infantil (18).  
Kramer y cols (PROBIT study)(19, 20) realizaron un ensayo clínico que 
aporta una información muy válida sobre el efecto protector frente a las 
infecciones y el crecimiento. Estos autores aleatorizaron las maternidades de 
Bielorrusia para recibir o no una intervención encaminada a la promoción de la 
lactancia materna. Con esta actividad consiguieron incrementar el número de 
madres lactantes y la duración de la lactancia materna de forma significativa en 
los hospitales en los que se realizó la tarea de promoción de la lactancia 
materna. Posteriormente compararon la evolución de los niños de los hospitales 
con promoción de lactancia (que se han lactado con más frecuencia y durante 
más tiempo) frente a los niños nacidos en hospitales que no recibieron 
promoción de lactancia (menos frecuencia de lactancia y durante menos 
tiempo). Las poblaciones que atendían los hospitales con o sin promoción eran 
idénticas en relación a los niveles educativos, económicos, estado de salud, edad 
materna, etc.  
Estos autores demostraron que los niños de los hospitales que recibieron 
promoción de lactancia materna y que por tanto se amamantaron con mayor 
frecuencia y durante más tiempo, tuvieron un riesgo disminuido para contraer 
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infecciones gastrointestinales (Odds Ratio: 0,6; IC: 0,4-0,9) y eczema atópico 
(Odds Ratio: 0,54; IC: 0,3-0,9). Estudios posteriores al de Kramer (19), con 
diferente metodología, han venido a corroborar los hallazgos de este autor (5, 6). 
Además Kramer demostró que la iniciativa hospital amigo de los niños 
(BFHI-Unicef) aumenta la duración de la lactancia (19,7% versus 11,4% a los 12 
meses, P < 0,001) y su exclusividad (43,3% versus 6,4% a los 3 meses, P < 0,001).  
Los niños que recibieron promoción de lactancia materna presentaron en 
la edad escolar un mayor cociente intelectual (21) pero no encontraron 
diferencias significativas en el índice masa corporal, en la tensión arterial, en la 
obesidad o en el riesgo de síndrome metabólico a los 11 años ni en la salud 
dental a los 6 años (22-24). 
Se ha visto que la lactancia materna modifica significativamente el 
sistema inmune. La dieta tiene una fuerte influencia en la microbiota intestinal 
en los seres humanos y en los animales. Se requiere la colonización microbiana 
para el desarrollo normal del sistema inmunológico y dependiendo de la dieta 
existe diferenciación de ciertos tipos de células inmunes. En animales (25) se ha 
comprobado que según el lactante sea alimentado con fórmula artificial o 
lactancia materna se desarrollan diferentes competencias del sistema inmune, y 
estas diferencias se mantienen hasta al menos seis meses después del destete. 
Estos hallazgos podrían explicar la variación en la susceptibilidad humana a 
ciertas enfermedades con base inmunológica, así como la protección contra 
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ciertas enfermedades infecciosas en relación con el tipo de alimentación que se 
recibió durante los primeros meses de la vida. 
La superioridad de la leche materna viene determinada por su 
composición (26), que se adapta a las necesidades del lactante y varía a lo largo 
de la lactancia, a lo largo del día, e incluso a lo largo de cada toma. El calostro es 
la primera leche, es más amarillenta contiene gran cantidad de proteínas e 
inmunoglobulinas y aporta gran cantidad de calorías en pequeño volumen. Es el 
alimento ideal para los primeros días, ya que el tamaño del estómago del bebé 
es pequeño y necesita realizar tomas frecuentes de poca cantidad. La 
composición de la leche también cambia durante la toma. En la primera parte de 
la toma, la leche contiene más agua y azúcar, así satisface la sed del bebé. 
Después, aumenta gradualmente, su contenido en grasa, aportando más calorías 
que sacian a la criatura. 
Parte de los efectos beneficiosos que la lactancia materna ejerce sobre el 
desarrollo psicomotor del bebé no están relacionados directamente con la 
composición de la leche sino con el acto de amamantar que conlleva una 
proximidad y contacto estrecho y frecuente madre-hijo. La succión directa del 
pecho materno provoca en la madre la síntesis de hormonas como la oxitocina 
(27) y la prolactina y disminuye la hormona adrenocorticotropa y el cortisol (28), 
todo lo cual establece un vínculo especial que se traduce en niños más 
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equilibrados psicológicamente (29-31) y con menos problemas de conducta e 
hiperactividad (32). 
 Por todas estas razones y de acuerdo con la Organización Mundial de la 
Salud (OMS) (3), la Academia Americana de Pediatría (AAP) (2) y el Comité de 
Lactancia de la Asociación Española de Pediatría (33) se recomienda la 
alimentación exclusiva al pecho durante los primeros 6 meses de vida del niño y 
continuar con el amamantamiento junto con otros alimentos que complementen 
la alimentación hasta el primer año de vida, mientras madre e hijo lo deseen. 
4.1.2 RECIÉN NACIDO PREMATURO. 
Al igual que en el niño a término en el recién nacido prematuro múltiples 
estudios demuestran que la lactancia materna reduce el riesgo de morbilidad a 
corto y a largo plazo (34-36). 
Se ha demostrado que la lactancia materna exclusiva en los recién 
nacidos prematuros disminuye:  
- La enterocolitis necrotizante (NEC). Se ha objetivado (37) que una 
alimentación enteral que contenga más del 50% de leche materna en 
los primeros 14 días de vida en los recién nacidos prematuros (RNPT) 
con extremado bajo peso al nacimiento (EBPN) se asocia con un riesgo 
6 veces menor de NEC. Además en otro estudio (38) se demostró que 
el riesgo de NEC o muerte después de los 14 días se reducía en un 0.83 
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(IC 0,72, 0,96) por cada aumento del 10% en la proporción de leche 
materna sobre el aporte nutricional total y que cada incremento de 
100ml/kg en la ingesta de leche materna en los primeros 14 días se 
asociaba con una disminución del riesgo de NEC o muerte (Hazard 
Ratio: 0.87; IC: 0,77-0,97). 
- La intolerancia digestiva a la alimentación enteral. En el estudio 
prospectivo de cohortes de Sisk (39) para RNPT que pesaron menos o 
1250 gramos, se consiguieron aportes enterales totales 4,5-5 días 
antes, en aquellos RNPT en los que la alimentación contenía por lo 
menos 50% de leche materna. Park (40) demostró que en aquellos 
prematuros extremos (edad gestacional menor a 28 semanas) se 
alcanzaba antes, con lactancia materna la alimentación enteral 
completa por boca que con fórmula artificial.  
- La displasia broncopulmonar. La displasia broncopulmonar junto a 
otras complicaciones de la prematuridad se conocen como 
enfermedades secundarias a estrés oxidativo y una de las principales 
medidas terapéuticas para mejorar el estado antioxidante de los 
recién nacidos prematuros es la lactancia materna (41).  
- Las infecciones nosocomiales. En un estudio prospectivo (42) de 119 
RNPT con muy bajo peso al nacimiento (MBPN) se demostró que una 
ingesta diaria de al menos 50ml/kg de leche materna hasta la cuarta 
semana de vida disminuía la tasa de sepsis tardía. Otro trabajo 
Noruego (43) objetivó que una alimentación enteral completa precoz 
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con leche materna reducía significativamente el riesgo de sepsis tardía 
en los recién nacidos prematuros extremos. 
- La retinopatía del prematuro (ROP) La alimentación con leche materna 
en los RNPT de MBPN se asocia a menor incidencia de ROP en 
comparación con una dieta exclusiva con fórmula, ajustando por 
posibles factores de confusión (44).  
- El retraso neurocognitivo y la rehospitalización tras el alta. En los 
estudios realizados por Vohr (45, 46) en RNPT con EBPN, el aumento 
de volumen de leche materna ingerida se asociaba con una mayor 
puntuación en el Índice de Desarrollo Mental y de comportamiento 
emocional de Bayley. No hubo diferencias en los parámetros de 
crecimiento o parálisis cerebral. Por cada aumento de 10 ml/kg al día 
de leche materna, el Índice de Desarrollo Mental aumentaba en 0,59 
puntos, el Índice de Desarrollo Psicomotor en 0,56 puntos y la 
puntuación total en el percentil de comportamiento en 0,99 puntos a 
los 30 meses. El riesgo de rehospitalización después del alta disminuía 
en un 5%.  
- Menor riesgo cardiovascular (47, 48). La lactancia materna se asocia 
con mejor perfil lipídico y menores cifras de tensión arterial en la 
adolescencia.  
La evidencia disponible sugiere que los componentes de la leche humana 
proporcionan protección-morbilidad específica a través de diferentes 
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mecanismos durante los diferentes períodos de exposición en la hospitalización 
UCIN (49). Estos mecanismos incluyen componentes específicos de la leche 
humana que no están presentes en la leche de otros mamíferos, como la 
cantidad y calidad de ácidos grasos poliinsaturados de cadena larga (50) y 
proteínas digeribles (51), y el extraordinario número de oligosacáridos (52) y 
sustancias antioxidantes (53).  
La leche materna también contiene múltiples líneas de células madre 
indiferenciadas. Se está estudiando el efecto que pueden tener estas células en 
la salud del individuo en nuevas terapias regenerativas y tratamientos (54, 55). 
Asimismo aporta factores inmunológicos, anti-infecciosos, anti-inflamatorios que 
complementan las necesidades nutricionales y de protección del niño (26, 56, 
57). 
Por otro lado se está estudiando la repercusión que tiene la leche 
materna en una adecuada activación del sistema inmune (58) y como la 
presencia de productos de origen bovino, no solamente la ausencia de 
alimentación con leche humana afecta negativamente a la permeabilidad y la 
colonización intestinal (59) haciendo que la relación entre la alimentación con 
leche humana y las morbilidades aún sea más compleja.  
Además de la composición de la leche humana es importante lo que 
implica la lactancia materna emocionalmente. El ambiente al que se somete al 
feto dentro del útero, al bebé en su nacimiento y la alimentación al nacer y en 
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los primeros años de vida, tiene consecuencias en el desarrollo físico y mental 
del individuo (60). 
4.2 COMPOSICIÓN DE LA LECHE MATERNA  
El que la composición de la leche materna (26) se ajuste en cada 
momento a las necesidades del lactante hace que este fluido sea tan especial.  
4.2.1 NUTRIENTES 
4.2.1.1 FACTORES BIOACTIVOS  
La razón por la que leche materna contiene muchos factores 
antimicrobianos e inmunomoduladores (61-63) es compensar las deficiencias del 
sistema inmune neonatal e impedir la translocación de los patógenos a través del 
tracto gastrointestinal (64). Se ha observado que los lactantes con lactancia 
materna tienen una microbiota intestinal más estable y menos diversa que 
aquellos alimentados con fórmulas artificiales (65). Esto puede deberse a los 
cambios a nivel de la mucosa intestinal que producen las sustancias bioactivas de 
la leche materna. Por ejemplo, se ha demostrado la bioactividad de la leche 
materna, en un estudio de células epiteliales en las heces de lactantes (66). Este 
estudio mostró que la expresión génica en el intestino neonatal está influenciada 
por la lactancia materna, con diferente expresión según el tipo de alimentación 
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en genes que regulan la proliferación, diferenciación y la función de barrera 
intestinal. 
Algunos de los componentes bioactivos de la leche materna son: 
antioxidantes, interleucinas (1, 6, 8 y 10), el factor de crecimiento transformante, 
inhibidores de la secreción de la proteasa leucocitaria y la defensina tipo 1. La 
leche materna también contiene factores que median la diferenciación y el 
crecimiento de células B como son las moléculas tipo 1 de adhesión vascular e 
intracelular, las selectinas o el CD14. Otros factores bioactivos se describen en 
los siguientes apartados según al grupo de macronutrientes al que pertenezcan. 
4.2.1.2 LÍPIDOS 
Son la fuente más importante de energía, contribuyendo al 40-55% del 
total de energía de la leche materna (67). La mayoría son triglicéridos (98%). El 
resto de lípidos son: dicacilglicéridos, monoglicéridos, ácidos grasos libres, 
fosfolípidos y colesterol.  
En los acilglicéridos de la leche materna los ácidos grasos ocupan una 
posición en la cadena de glicerina muy conservada. Esta preferencia de 
localización de determinados ácidos grasos en la molécula de glicerol no se ha 
podido reproducir en ninguna fórmula artificial y se ha visto que influye en el 
perfil de lípidos posterior (68).  
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Entre los esfingolípidos que contiene la leche materna, la esfingomielina 
(69) es especialmente importante en la mielinización y ha demostrado mejorar el 
neurodesarrollo de los recién nacidos de bajo peso para la edad gestacional (70). 
Los ácidos grasos poliinsaturados de cadena larga (AGPI-CL) constituyen 
el 2% del total de ácidos grasos que contiene la leche materna. La ingesta 
adecuada de AGPI-CL durante el embarazo y los primeros meses de vida puede 
influir de forma positiva sobre la salud materna, la salud fetal y del niño y 
particularmente, en el neurodesarrollo, en el sistema inmune y en el desarrollo 
visual (71-73). 
En cuanto a los ácidos grasos de cadena corta, estos son importantes para 
la maduración del tracto gastrointestinal del recién nacido y como fuente de 
energía. In vitro se ha demostrado que los lípidos de la leche materna son 
capaces de inactivar algunos patógenos como el Streptococcus agalactiae (SGB), 
especialmente los monoglicéridos de cadena media. 
4.2.1.3 PROTEÍNAS 
La leche materna contiene alrededor de 400 proteínas que realizan una 
gran variedad de funciones: nutrición, actividades antimicrobianas e 
inmunomoduladoras, así como estimular la absorción de los nutrientes (51). Se 
clasifican en 3 grupos: proteínas del suero, caseína o mucinas.  
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La leche materna es la leche de mamífero con menor cantidad de caseína 
(13%) cómo corresponde al crecimiento lento del ser humano.  
4.2.1.4 NITRÓGENO NO PROTEICO 
Son moléculas cómo la urea, la creatinina o los nucleótidos. Esta fracción 
de la leche materna poco estudiada contiene muchas moléculas bioactivas que 
participan como los nucleótidos en actividades enzimáticas, en la maduración del 
intestino o el desarrollo de la microbiota y el sistema inmune.  
4.2.1.5 INMUNOGLOBULINAS 
Las inmunoglobulinas están presentes en gran cantidad sobre todo al 
inicio de la lactancia en forma de IgA. La disminución de inmunoglobulinas en la 
leche materna refleja una maduración en el sistema inmune del lactante. 
Muchas clases de inmunoglobulinas parece que protegen contra la infección por 
SGB. 
4.2.1.6 CARBOHIDRATOS 
El carbohidrato más abundante en la leche materna es la lactosa. En 
relación con otras especies, la lactosa se encuentra en mayor cantidad en la 
leche del ser humano probablemente por la gran cantidad de energía que 
necesita el cerebro.  
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Los oligosacáridos (52) también constituyen una fracción importante de 
los carbohidratos (tercer componente en cantidad de la leche materna). Éstos 
son indigeribles por el lactante pero su función es nutrir la microbiota intestinal. 
Actúan como moduladores inmunes, induciendo la diferenciación y la apoptosis 
de las células intestinales así como actuando en la diferenciación de las células T. 
Además protegen al niño contra las infecciones, actuando cómo receptores de 
patógenos análogos a los de las células epiteliales, evitando que los 
microorganismos se adhieran a éstas. 
4.2.2 MICROBIOTA DE LA LECHE MATERNA 
Hasta ahora, hay pocos análisis microbiológicos de la leche humana. 
Ocasionalmente, se ha procedido a la detección y la identificación de bacterias 
potencialmente patógenas en leche almacenada en bancos, en casos de mastitis 
o en infecciones neonatales humanas; sin embargo, todavía son muy escasos los 
estudios sobre la microbiología de la leche humana obtenida de mujeres sanas. 
Los datos disponibles hasta la fecha indican que, entre las bacterias que 
se aíslan con mayor frecuencia, destacan diversas especies de los géneros 
Staphylococcus, Streptococcus, Enterococcus, Lactococcus, Lactobacillus, 
Weissella y Leuconostoc (74). 
 Por especies, destaca Staphylococcus epidermidis tanto en distribución 
(se encuentra en prácticamente el 100% de las mujeres lactantes sanas) como en 
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lo que respecta a su concentración en dicho fluido (superior a 103 unidades 
formadoras de colonias/mililitro). Por tanto, no es casualidad que en los últimos 
años se esté poniendo de manifiesto que la presencia de esta especie sea una 
característica diferencial de las heces de lactantes (75). Por otra parte, 
recientemente se ha confirmado que la concentración de lactobacilos y 
enterococos es significativamente más elevada en la microbiota de lactantes que 
en la de niños alimentados con fórmulas (76). La aplicación de métodos 
moleculares que no requieren el cultivo de los microorganismos ha confirmado 
que la leche materna es una buena fuente de estafilococos, estreptococos y 
bacterias lácticas (77), pero además ha mostrado que algunas bacterias gram 
negativas, como Escherichia Coli, también están ampliamente difundidas en la 
leche humana. Esta última aparece como una de las primeras especies que 
colonizan el intestino neonatal (78). 
El número de especies bacterianas existentes en la leche de mujeres 
sanas parece ser bajo (79). A pesar de ello, existe una gran variabilidad 
interindividual, de tal manera que la leche de cada mujer tiene una composición 
bacteriana única, de forma análoga a lo que sucede con la microbiota intestinal 
de niños y adultos. La presencia de una microbiota mucho más diversa coincide 
precisamente con el inicio del destete (78). La microbiota intestinal infantil está 
profundamente influenciada por la dieta. Es probable que este hecho sea el 
principal responsable de las diferencias observadas entre la microbiota intestinal 
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de los niños que reciben lactancia materna y la de los alimentados con fórmulas 
infantiles (62, 80). 
4.2.3 INFLUENCIAS EN LA COMPOSICIÓN DE LA 
LECHE MATERNA.  
Cómo hemos referido previamente la composición de la leche materna es 
muy compleja ya que cambia con el momento del día, con la edad del lactante y 
con muchos otros factores.  
El calostro tiene grandes concentraciones de proteínas del suero mientras 
que la caseína es casi indetectable. Contiene poca cantidad de grasas y 
carbohidratos y muchos componentes con actividad biológica de gran 
importancia: inmunoglobulinas, oligosacáridos y factores de crecimiento. Todo 
esto sugiere que la principal función del calostro no es la nutricional si no la 
inmunológica. Según aumenta la edad del lactante el contenido en proteínas va 
disminuyendo y el de lípidos y carbohidratos aumentando.  
También cambia la leche al inicio de la toma con mayor contenido de 
carbohidratos con respecto al final, que contiene más grasas y a lo largo del día, 
con un pico de grasas al mediodía. 
Otros factores que influyen en la composición de la leche son la edad 
materna, la dieta y la etnia. 
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4.3 APOYO A LA LACTANCIA MATERNA 
La lactancia materna aporta beneficios para la madre y el niño en países 
en desarrollo y países industrializados. La Asociación Española de Pediatría (33), 
Academia Americana de Pediatría (2), OMS/ UNICEF (3, 4) y muchos otros 
organismos nacionales e internacionales de salud, reafirman tras la evidencia 
científica acumulada, la recomendación de lactancia materna exclusiva durante 
los primeros 6 meses seguido de lactancia materna como base de la alimentación 
pero acompañada de alimentos complementarios hasta el primer año de vida o 
más de acuerdo a los deseos de la madre y del niño.  
Se ha visto que la lactancia materna es la mayor intervención coste-
efectiva sobre la salud física y psíquica del individuo, tenemos que decir que la 
lactancia materna tiene que ser un objetivo principal de salud pública, la única 
norma en la alimentación infantil y no un estilo de vida de las familias (3, 7, 81, 
82). 
Cualquier intervención que ayude a su inicio y mantenimiento a lo largo 
de esos primeros años, merece ser respaldada por todos, por la Organización 
Mundial de la salud, UNICEF, el Sistema Nacional de Salud, por las instituciones 
sanitarias, por los profesionales sanitarios, por los medios de comunicación, por 
las redes sociales, en las empresas, los trabajos, en la calle, en la familia, por las 
mujeres, y por supuesto por las madres, que con el apoyo de todos, podrán 
llevar a cabo algo que nadie más puede hacer por ellas (83). 
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El profesional sanitario debe tener conocimientos extensos sobre la 
fisiología, ventajas, técnica y manejo clínico del niño amamantado al pecho. Los 
padres deben ser informados desde la etapa prenatal. Se debería disponer de 
documentos escritos sobre las ventajas, la técnica y el mantenimiento de la 
lactancia y poder aconsejar sobre: las formas de extraerse la leche, la posibilidad 
de comprar o alquilar sacaleches y cómo se puede conservar y transportar la 
leche de madre con seguridad. Se debería apoyar las iniciativas que promuevan 
alianzas entre los profesionales sanitarios y los grupos de apoyo a la lactancia 
materna y asegurarse de que la madre conoce los derechos laborales que tienen 
como objetivo facilitar la lactancia. 
Además el pediatra de atención primaria debe conocer y estimular las 
iniciativas de la maternidad de referencia, en relación con la lactancia. Debe 
comunicar a los pediatras hospitalarios las deficiencias que refieren las madres o 
que detecte él mismo, en relación con la promoción de la lactancia en la 
maternidad. Sería aconsejable que participara activamente en el cumplimiento 
de los diez pasos de la iniciativa hacia una “Feliz Lactancia Natural” (84). La OMS 
y UNICEF lanzaron en 1992 la “Iniciativa Hospitales Amigos de los Niños” (IHAN) 
con el fin de fortalecer las prácticas de las maternidades para el apoyo de la 
lactancia materna. La base de la iniciativa son los diez pasos hacia una “Feliz 
Lactancia Natural” que se describen en la declaración conjunta de la OMS y 
UNICEF titulada “Protecting, Promoting and Supporting Breastfeeding” (4).  
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La IHAN-Unicef (Iniciativa para la Humanización de la Atención al 
Nacimiento y la lactancia) es la mejor estrategia para la promoción de la 
lactancia materna en las plantas de maternidad (85). Posteriormente se ha hecho 
una adaptación de las recomendaciones generales para la Unidad Neonatal, lo 
que se ha llamado Neo-IHAN y que está a punto de entrar en vigor (86). A los 
diez pasos de la IHAN se han añadido tres principios que los adaptan a los 
requerimientos del bebé y los niños que están en la Unidad Neonatal. Son los 
siguientes (87): 
- Individualizar el apoyo a la madre por parte de los profesionales.  
- Proporcionar Cuidados Centrados en la Familia en la Unidad Neonatal, 
facilitándoles su estancia. 
- Garantizar la continuidad de la atención, desde el periodo prenatal 
hasta después del alta, por el sistema de salud.  
Cuando la leche de la propia madre no está disponible, la mejor opción es 
la leche humana donada pasteurizada (88). Los beneficios de la leche donada con 
respecto a la fórmula, sus características y el procedimiento para obtenerla se 
verá con más detalle en el próximo capítulo.  
Las razones médicas aceptadas para ofrecer sustitutos de la leche 
humana están publicadas por la OMS y UNICEF en el Código de Comercialización 
de los sustitutos de la leche materna (89). De acuerdo con este Código, se debe 
evitar la distribución de material a las madres que publicite sustitutos de la leche 
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materna o recomendaciones sobre prácticas de alimentación inapropiadas. De 
todos modos, a los padres de niños que están alimentados con fórmulas 
artificiales, deben ser informados de forma individualizada sobre cómo 
prepararlas y ofrecerlas. 
Para terminar este capítulo decir que:  
“Si se dispusiera de una nueva vacuna que pudiera prevenir un millón de 
muertes al año y además fuera barata, segura, se administrara oralmente y no 
requiriera la cadena del frío, su aplicación pasaría a ser de inmediato un 
imperativo en salud pública. La lactancia materna puede hacer esto y más, pero 
requiere su propia “cadena cálida” de apoyo –las madres precisan apoyo para 
sentirse seguras de que pueden amamantar y necesitan que se les muestre como 
hacerlo- necesitan que se les proteja de todas las prácticas que ponen en peligro 
la lactancia. Si esta “cadena cálida” se ha perdido en la cultura o si no existe, 
entonces deben ser los servicios de salud quienes proporcionen el apoyo” (90). 
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4.4 BANCO DE LECHE HUMANA.  
4.4.1 VISIÓN EN CONJUNTO  
OMS:  
“…….la leche humana es el alimento de elección durante los 6 primeros 
meses de la vida para todos los niños, incluidos los prematuros, los gemelos y los 
niños enfermos salvo rarísimas excepciones y se debería prolongar al menos 
durante todo el primer año y más allá de dicha edad si lo desean tanto la madre 
como el niño…”(4) 
“………..cuando no se disponga de leche de la propia madre, la leche 
pasteurizada de madres donantes seleccionadas es la mejor opción para la 
alimentación de los niños, sobre todo si se trata de niños enfermos o de alto 
riesgo…”(91) 
Todos los recién nacidos tienen la posibilidad de beneficiarse de la leche 
materna pero alguno de ellos no son capaces de lactar al nacimiento. Por 
ejemplo, los prematuros extremos y los recién nacido enfermos. Es decir, 
aquellos que se beneficiarían más de las propiedades de la leche materna son 
aquellos que más dificultades pueden tener en obtenerla. Para estos neonatos la 
leche de su madre es la primera opción pero si esto no es posible, la leche 
donada es el alimento de elección (88, 92). 
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Los bancos de leche humana requieren leche destinada a la donación y no 
pueden existir sin una cultura de apoyo a la lactancia. Por ello el proteger y 
promocionar la lactancia es fundamental para todos los neonatos, aquellos que 
lactan, los que reciben la leche de su madre extraída o los que se alimentan de 
leche donada. 
Los elementos básicos para el establecimiento de una cultura de lactancia 
incluyen la instauración de un código internacional para el comercio de 
sustitutos de la leche materna (89) y de políticas que apoyan su inicio y 
mantenimiento como son IHAN- Unicef (85). Además el apoyo de la comunidad y 
de personas de confianza de las madres es un punto clave.  
4.4.2 CONCEPTO DE BANCO DE LECHE HUMANA 
El concepto actual de banco de leche humana es un centro especializado, 
responsable de la promoción y apoyo a la lactancia materna, y de la recolección, 
procesamiento, control de calidad y dispensación de la leche de madre donada a 
cualquier niño que la precise (93). 
Los pilares fundamentales de un banco de leche humana (94) (ver Figura 
1) son seguridad, calidad, asociacionismo e intercambio de información con otros 
bancos de leche, promoción de la lactancia materna y sostenibilidad. 
4. Introducción 
Gemma Sierra Colomina 
 
  Tesis Doctoral 
Página 46 
 
  
Figura 1. Pilares de un banco de leche humana 
  
 
Seguridad: Seguridad de la leche desde su recogida por la donante hasta 
la dispensación. Reducir microorganismos patógenos, toxinas y contaminantes. 
Completar regularmente auditorias. Proporcionar formación a los profesionales 
del banco. Manejar de manera clara y transparente los datos. Cumplir las 
políticas locales y nacionales. 
Calidad: retener las propiedades biológicas y nutricionales de la leche. 
Asegurar la calidad de todo el procesamiento de la leche donada.  
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Sostenibilidad: establecer una demanda y oferta adecuada de leche 
donada. Apoyar a las madres para un adecuado suministro de leche, así como 
mantener una financiación integra y buenas prácticas en la obtención de la leche. 
Asociacionismo: realizar guías de práctica clínica internacionales, basadas 
en evidencia científica, con el objetivo de elaborar estándares para el 
funcionamiento con criterios comunes. Intercambiar información y apoyarse 
entre bancos de leche humana. 
4.4.3 IMPORTANCIA DE LA LECHE DONADA  
Cómo se ha referido previamente la leche materna es más beneficiosa en 
los recién nacidos enfermos y prematuros.  
Algunas madres de recién nacidos prematuros no disponen de suficiente 
leche para la alimentación de sus hijos o bien precisan de algunos días para 
empezar la producción de la misma. Esto último, supone la necesidad de retrasar 
el inicio de la alimentación enteral en el recién nacido prematuro en espera de 
que su propia madre sea la que proporcione leche. En los últimos años se ha 
demostrado la importancia del inicio precoz de la alimentación. La alimentación 
enteral trófica, desde las primeras horas tras el nacimiento con leche materna, 
supone un estímulo para el desarrollo del sistema gastrointestinal, modifica la 
actividad enzimática y hormonal, aumenta el flujo sanguíneo y la motilidad 
intestinal, influye en la calidad de la flora bacteriana y mejora la tolerancia 
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posterior. También mejora el crecimiento postnatal, reduce la frecuencia de 
sepsis y acorta la estancia hospitalaria (95-97). Por ello, la mejor alternativa hasta 
que estas madres producen leche suficiente para alimentar a sus recién nacidos 
prematuros es la leche donada. 
La alimentación con leche donada (92, 98, 99), comparada con la leche de 
fórmula se asocia con un menor riesgo de desarrollar enterocolitis necrosante 
(100) y con mejor tolerancia digestiva, lo que permite alcanzar la alimentación 
enteral total en un tiempo más corto y retirar antes accesos vasculares, 
disminuyendo así uno de los factores asociados a la infección nosocomial (101, 
102). La leche humana donada contiene factores inmunoprotectores tales como 
oligosacáridos y ácidos grasos de cadena larga (LPUFA), que intervienen en la 
prevención de infecciones y enterocolitis necrosante. Además dos de las 
patologías más relevantes de los niños prematuros, como son la retinopatía de la 
prematuridad y la displasia broncopulmonar, son consecuencia de un elevado 
estrés oxidativo. Se ha visto que la protección antioxidante de la leche materna 
persiste parcialmente a pesar de la pasteurización (41). En cuanto a los efectos a 
largo plazo, se han referido menores cifras de tensión arterial y un perfil de 
lipoproteínas más adecuado en adolescentes que durante el período neonatal 
recibieron leche donada, frente a los que recibieron fórmula de prematuros (13, 
47, 48, 103).  
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Los recién nacidos enfermos que prenatalmente o al nacimiento su 
intestino ha sufrido una situación de hipoxia, se van a beneficiar de la leche 
donada por el menor riesgo de intolerancia digestiva y de complicaciones cómo 
la enterocolitis necrosante. Estos son los pacientes con retraso crecimiento 
intrauterino, recién nacidos sometidos a cirugía intestinal al reiniciar 
alimentación enteral, malformaciones intestinales y malformaciones cardiacas. 
Por último, la leche donada también se emplea en aquellos niños con 
antecedentes familiares de atopia y con deficiencias inmunológicas así como en 
errores innatos del metabolismo que requieran una dieta específica a la que se 
ajuste la leche humana y síndromes malabsortivos. No todos los lactantes 
pueden recibir la leche de sus madres, ya sea porque ellas no producen leche 
suficiente para sus hijos, tienen alguna enfermedad, están recibiendo 
tratamiento farmacológico, o han fallecido. En estos casos la leche donada es la 
mejor alternativa. 
4.4.4 BANCOS DE LECHE HUMANA EN ESPAÑA 
En España desde el año 2001 se han creado 8 bancos de leche humana. 
Los bancos integrados en Centros de Donación son: Palma de Mallorca, que 
entró en funcionamiento en 2001, Barcelona (2011), Zaragoza (2011), y Mérida 
(2012) y hospitalarios: Hospital 12 Octubre de Madrid funcionando desde 2007, 
Hospital La Fe de Valencia (2010), Hospital Virgen de las Nieves de Granada 
(2010) y el Banco de Valladolid (2015) que tiene una modelo mixto, está ubicado 
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en un centro de Donación pero la captación de donantes y su atención se realiza 
en el Hospital. 
Los bancos que están integrados en los Centros de Donación de Órganos y 
Tejidos tienen como principal ventaja que toda la actividad se realiza en lugares 
donde se dispone de una infraestructura técnica y un personal altamente 
cualificado para la manipulación de productos biológicos. Los bancos que están 
ubicados en los hospitales, habitualmente en las Unidades de Neonatología 
tienen como principal ventaja que la donación y procesamiento de la leche se 
produce en el mismo sitio donde están los receptores. Está ubicación permite 
tener leche de tipo prematuro y calostro. Por otra parte, las madres que tienen a 
sus hijos ingresados en la Unidad Neonatal, conocen el banco, las necesidades y 
el valor de leche donada favoreciendo la captación de donantes y la promoción 
de la lactancia materna.  
En el año 2008, se creó la Asociación Española de Bancos de Leche 
Humana (AEBLH). Todos los bancos de leche de España se encuentran agrupados 
en esta asociación cuya finalidad principal es establecer criterios comunes de 
funcionamiento. Además fomenta todas las actividades relacionadas con la 
obtención, conservación, manipulación y distribución de leche humana y 
promueve actividades que favorecen la lactancia materna. La Tabla 1 y la Tabla 2 
reflejan la actividad llevada a cabo en los bancos de leche humana en España en 
el 2013 y en los últimos años respectivamente (104). 
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Tabla 1. Datos de actividad en el año 2013 de los bancos de leche 
humana en España 
 
Tabla 2. Datos de actividad del histórico de los bancos de leche 
humana en España 
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4.4.5 FUNCIONAMIENTO DE UN BANCO DE 
LECHE HUMANA  
Como hemos visto los bancos de leche humana son responsables de la 
promoción de la lactancia materna y de la recolección, procesamiento, control 
de calidad y dispensación de la leche de madre donada. A continuación, vamos a 
describir con más detalle el funcionamiento de un banco de leche humana (94) 
(ver Figura 2). 
Figura 2. Flujo de procesos en un Banco de Leche Humana 
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4.4.5.1 PROMOCIÓN DE LA LACTANCIA MATERNA 
Los bancos de leche y la promoción de la lactancia materna están muy 
unidos. Los bancos de leche materna se basan en una lactancia sólida de la 
población donante para asegurar un suministro adecuado. Cuando las mujeres 
reciben suficiente información y apoyo sobre lactancia materna, ya se ha 
referido que las posibilidades de una lactancia exitosa aumentan y aumenta a su 
vez la probabilidad de que sean donantes. Las mujeres se benefician de recibir 
apoyo y recursos de los profesionales sanitarios y también de la comunidad. Esta 
debe priorizar la lactancia materna dentro del cuidado integral de los recién 
nacidos y lactantes. Cuando una comunidad da un gran valor a la leche materna y 
reconoce sus beneficios inmunológicos y nutricionales, las mujeres que 
experimentan problemas son más propensas a buscar ayuda antes y a evitar las 
fórmulas artificiales u otras opciones. Uno de los pasos críticos en este proceso 
es el apoyo a los estrategias ya existentes, como IHAN/MBFI (85) y el Código 
Internacional de Comercialización de los sustitutos de leche materna (OMS)(89).  
Tener un banco de leche humana integrado en la unidad de cuidados 
intensivos neonatales como hemos visto previamente, tiene un efecto sinérgico. 
Si se optimizan las medidas de cuidados centrados en el desarrollo (cuidado 
canguro, acceso libre a los padres 24 horas…) y se promociona la lactancia 
materna en la Unidad Neonatal se favorecerá el número de donantes. El 
disponer de leche donada para aquellos momentos en que la madre no puede 
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lactar a su hijo, va apoyar a estas madres en la lactancia futura ya que ven el 
valor tan importante que se da a la leche materna en las Unidades Neonatales.  
4.4.5.2 CAPTACIÓN DE DONANTES  
Para llegar al mayor número de potenciales donantes, los bancos de leche 
materna utilizan una amplia variedad de métodos de promoción. En los 
esfuerzos de incorporación de nuevas donantes, deben garantizar que la 
mensajes sean claros, fáciles de leer y aptos para todos los niveles de lectura. 
Métodos de promoción recomendados son: 
- Medios de comunicación. Incluyen los medios impresos como son el 
periódico y la información escrita en hospitales, lugares de trabajo, 
guarderías, centros de salud, tiendas de maternidad, centros infantiles, 
y otras áreas. Otros medios de comunicación son internet, televisión y 
radio. 
- Persona de referencia. Personal que atiende a las madres durante el 
embarazo; obstetras, matronas y enfermeras y después del parto; 
personal del servicio de neonatología, consultores de lactancia, 
personal de la planta de maternidad y nutricionistas y pediatras de 
atención primaria pueden promover la lactancia materna y referir y 
recomendar la donación a los bancos de leche. Durante la atención 
prenatal, en las clases y grupos de apoyo para mujeres embarazadas el 
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personal de salud puede hacer referencia a los bancos de leche. 
También en los grupos de duelo o los médicos responsables del recién 
nacido fallecido pueden sugerir a las madres que tienen leche 
almacenada su donación, ya que puede ser un paso útil en el duelo y el 
proceso de curación. 
- Boca a boca. Las propias donantes a menudo son la mejor herramienta 
de reclutamiento, de la misma manera las notas de agradecimiento o 
de apoyo a la lactancia en los medios de comunicación son claves. 
4.4.5.3 SELECCIÓN DE DONANTES 
La selección de donantes tiene la finalidad de identificar aquellas 
situaciones que contraindican la donación en beneficio del receptor y de la 
propia donante y/o su hijo. Se requiere para la donación, que la mujer donante 
esté sana, tenga hábitos de vida saludables y consienta en la realización de un 
estudio serológico. Debe estar garantizado que el hijo propio esta 
adecuadamente nutrido antes de proporcionar leche materna a otros niños. La 
donación de la leche tiene que ser de forma altruista. 
Aunque los criterios de selección dependen de las preocupaciones y 
necesidades locales, las directrices generales se enumeran a continuación. Estos 
criterios básicos ayudan a asegurar la calidad y la seguridad de la leche donada.  
4. Introducción 
Gemma Sierra Colomina 
 
  Tesis Doctoral 
Página 56 
 
  
4.4.5.3.1 EXAMEN GENERAL  
Las potenciales donantes que entran en contacto con el banco de leche 
deben ser examinadas inicialmente a través de una entrevista oral o un 
cuestionario escrito o una combinación de los dos. Una entrevista puede 
detectar criterios importantes, como salud general, estilo de vida, el consumo de 
alcohol, medicamentos y drogas así como el riesgo de las infecciones clave 
(hepatitis B o C, sífilis, virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) tipo 1 o 2, y 
virus linfotrópico de células T del ser humano (HTLV) Tipo I o II).  
4.4.5.3.2 CRITERIOS DE EXCLUSIÓN (COMPARTIDOS POR 
TODOS LOS BANCOS)  
CRITERIOS DE EXCLUSIÓN ABSOLUTOS  
Serología positiva para VIH 1 y 2, HTLV I y II, hepatitis B y C o sífilis y que la 
donante o su pareja sexual tengan prácticas de riesgo para la adquisición de las 
anteriores infecciones. Uso y consumo de drogas, incluido el hábito tabáquico, 
ingesta de alcohol o cafeína (en estos dos últimos supuestos las diferentes guías 
de bancos de leche humana tienen recomendaciones diferentes en las 
cantidades que permiten tomar)(94) o dieta ovolactovegetariana o vegana no 
adecuadamente suplementada. Riesgo de encefalopatía espongiforme 
transmisible adquirida o hereditaria. 
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CRITERIOS DE EXCLUSIÓN TEMPORAL 
- Enfermedad aguda: se recomienda no donar la leche extraída durante 
un proceso agudo y el personal médico del banco valorará cuando 
reiniciar la donación. 
- Consumo de fármacos o productos de herbolario no compatibles con 
la lactancia.  
- Mastitis o infección cutánea (fúngica, bacteriana o vírica) en el pecho o 
reactivación de infección por herpes virus o varicela zoster. Aunque la 
pasteurización elimina prácticamente todos los microorganismos, se 
establece prudencialmente como criterio temporal de exclusión hasta 
que las lesiones estén en fase de costra o se resuelva la 
mastitis/infección fúngica. 
- Vacuna de la Fiebre amarilla. 
- Exposición a radiofármacos que contraindiquen la lactancia. 
- Riesgo de contraer una infección transmisible: haber sido trasplantada 
o transfundida en los últimos 12 meses, ponerse tatuajes grabados o 
piercings, haberse hecho una endoscopia etc. 
4.4.5.3.3 SEGUIMIENTO DE LAS DONANTES 
Las donantes deben comprometerse a informar de los posibles cambios 
en su salud o en la de su hijo y de la ingesta de medicación durante el período de 
donación. Se puede utilizar un cuestionario de seguimiento para la detección de 
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contaminantes ambientales y de problemas de salud del bebé y de la madre 
donante.  
4.4.5.3.4 CONSENTIMIENTO INFORMADO 
El banco de leche debe recibir un consentimiento de cada donante, 
asegurando que entiende su responsabilidad en el mantenimiento de la 
seguridad y la calidad de la leche donada. 
4.4.5.3.5 EXCLUSIÓN DE LAS DONANTES 
Si la madre no cumple con los criterios y se excluye de la donación, debe 
hacerse hincapié en que la leche materna no es "mala" y puede amamantar a su 
bebé de manera segura (excepto contraindicaciones absolutas de la lactancia 
materna como son la infección por VIH o HTLV). En circunstancias especiales, 
tales como nuevo diagnóstico de VIH, la madre puede referirse al especialista 
adecuado para más información y así asegurar el tratamiento y la seguridad del 
niño.  
4.4.5.4 EXTRACCIÓN DE LECHE MATERNA Y 
TRANSPORTE HASTA EL BANCO DE LECHE HUMANA 
El procesamiento de la leche se inicia con la extracción, conservación y 
transporte hasta el banco de leche. Una vez que la mujer ha sido aceptada como 
donante, el banco de leche humana le proporciona información sobre los 
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métodos de extracción de la leche en su domicilio, medidas de higiene y de 
limpieza del sacaleches y de conservación de la leche humana.  
En todas las fases del procesamiento se evita escrupulosamente la 
contaminación microbiana, ya que la presencia de microorganismos en la leche 
facilita la degradación de sus componentes básicos y conlleva la pérdida de 
calidad.  
Algunos bancos de leche aceptan sólo leche extraída manualmente. Se 
precisa un gran apoyo a la lactancia y a la educación acerca de la extracción de la 
leche, incluyendo cómo usar y limpiar un sacaleches eléctrico. Cuando es posible, 
los bancos de leche proporcionan extractores de leche a las madres, con 
instrucciones de limpieza detalladas. Se debe mantener una correcta higiene, en 
todo el proceso.  
El almacenamiento de la leche debe realizarse en recipientes adecuados, 
preferiblemente plástico y vidrio siempre que estén autorizados para uso 
alimentarios. Los recipientes los debe proporcionar el banco de leche. El 
etiquetado de los recipientes debe incluir la identificación de la donante y la 
fecha de extracción. 
Además se debe informar sobre cuánto tiempo se puede almacenar la 
leche en el frigorífico o en el congelador y cómo guardar múltiples extracciones. 
El mantenimiento de la refrigeración adecuada es fundamental para evitar la 
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degradación de la leche y el crecimiento bacteriano. Se debe conservar la leche 
congelada (a -20º C) con las menores oscilaciones de temperatura posibles.  
La leche se traslada hasta el banco congelada. En algunos bancos se hace 
recogida de leche domiciliaria. Cada banco de leche decide, teniendo en cuenta 
la distancia, la infraestructura, el acceso a los frigoríficos y congeladores, y la 
disponibilidad de transporte de su población, las condiciones de aceptación de la 
leche extraída.  
4.4.5.5 RECEPCIÓN DE LA LECHE EN EL BANCO DE LECHE 
HUMANA 
Cuando la leche donada se recibe en el banco, se registra y se almacena a 
-20ºC hasta su pasteurización. La leche extraída en el hospital o en el banco de 
leche es inmediatamente trasladada a un frigorífico o congelador. Si se conserva 
en frigorífico se debe congelar dentro de las 24 horas siguientes.  
Algunos bancos de leche materna combinan la leche de múltiples 
donantes. Esta práctica puede aumentar la uniformidad de la leche y 
proporcionar un contenido de nutrientes más consistente. Sin embargo, la 
puesta en común de la leche puede hacer que sea difícil rastrear una fuente de 
contaminación. Si la agrupación de leche se acepta, se debe decidir 
cuidadosamente el máximo número de donantes cuya leche se podrá mezclar y 
cuando se llevará a cabo (antes o después de la pasteurización). 
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4.4.5.6 CONTROL PREPASTEURIZACIÓN 
Se descarta previa a su pasteurización aquella leche con presencia de 
cuerpos extraños, con la tapa de plástico mal cerrada o con un envase no 
íntegro. El envase debe estar correctamente etiquetado y la leche congelada en 
domicilio debe llegar congelada. Además se realiza valoración de las 
características organolépticas de la leche: 
- Color de la leche: Se rechaza leche con color rojo ladrillo (sospecha de 
contaminación por Serratia marcenses), verde (Pseudomonas spp.) y 
marrón-rojizo (sangre). 
- Aroma de la leche: Se descarta leche con olor a rancio (lipolisis), 
pescado (proteólisis) y huevos podridos (proteólisis/lipolisis). 
Una adecuada pasteurización reducirá los niveles normales de 
contaminación a niveles mínimos sin riesgo para el receptor. No obstante 
muestras de leche que presenten altos niveles de contaminación microbiana a su 
ingreso en el banco de leche se descartarán ya que esta leche con alta carga 
microbiana inicial tendrá alterada su calidad.  
Los dos métodos de utilidad reconocida para valorar la calidad y 
seguridad de la leche antes de la pasteurización en los bancos de leche humana 
son: cultivos microbiológicos (información cuantitativa y cualitativa de las 
bacterias contaminantes de la leche) y acidez titulable por el método Dornic 
(información indirecta del grado de contaminación y calidad de la misma). 
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4.4.5.7 VALORACIÓN NUTRICIONAL 
PREPASTEURIZACIÓN 
La valoración nutricional incluye la determinación de la concentración de 
proteínas, lípidos y carbohidratos presentes en la leche. A partir de la 
concentración de estos componentes es posible calcular las calorías de la leche.  
Actualmente se dispone de equipos basados en la tecnología infrarroja 
para determinar los macronutrientes en leche de manera rápida y sencilla 
(Espectroscopia de transmisión de infrarrojos). También es posible disponer de 
información sobre la capacidad calórica de la leche mediante la determinación 
del crematocrito. El crematocrito es un método sencillo y barato para calcular el 
contenido lipídico y calórico de la leche materna.  
4.4.5.8 PASTEURIZACIÓN 
La pasteurización se realiza mediante el método Holder. Este método 
consiste en someter la leche a 62,5ºC durante 30 minutos, seguido de 
enfriamiento rápido a 5ºC. Con la pasteurización se asegura la eliminación de los 
agentes infecciosos potencialmente transmisibles a través de la leche humana, 
pero se pierden o se disminuyen algunas de las propiedades biológicas 
beneficiosas de la leche de madre. La pasteurización destruye flora patógena de 
la leche y los virus HIV, HTLV, herpes simple y rubeola. La pasteurización inactiva 
completamente el CMV.  
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Algunos bancos de leche, para preservar el valor biológico de la leche, 
sobre todo en los países nórdicos, no pasteurizan la leche y sustituyen este 
procedimiento por un control aún más riguroso de las donantes y una 
congelación con características específicas. No se realiza en nuestro país. 
4.4.5.9 ANÁLISIS MICROBIOLÓGICO 
POSTPASTEURIZACIÓN 
Se recomienda realizar controles microbiológicos de la leche 
pasteurizada, para confirmar que el proceso de pasteurización ha sido efectivo y 
ha eliminado la contaminación presente en la leche. Se descarta la leche con 
cualquier presencia de microorganismo tras la pasteurización. La leche 
pasteurizada, tras la toma de una muestra para el control microbiológico, se 
congela y se almacena pendiente de su dispensación. 
4.4.5.10 DISPENSACIÓN 
La leche donada pasteurizada, se dispensa entre neonatos enfermos, 
fundamentalmente niños prematuros. Los principales receptores de la leche del 
banco son los niños prematuros menores de 1500 gramos y/o menores de 32 
semanas de gestación.  Otros receptores de leche donada pueden ser: 
- Neonatos con retraso crecimiento intrauterino. 
- Recién nacidos sometidos a cirugía intestinal al reiniciar alimentación 
enteral. 
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- Niños con antecedentes familiares de atopia (para disminuir el riesgo 
de sensibilización a las proteínas de la leche de vaca y de aparición 
precoz de síntomas atópicos). 
- Problemas de intolerancias a la fórmula artificial. 
- Malformaciones intestinales. 
- Deficiencias inmunológicas. 
- Nutrición postquirúrgica. 
- Errores innatos del metabolismo. 
La administración de leche se hace dirigida atendiendo a las necesidades 
del receptor, ya que el neonatólogo tiene posibilidad de conocer el contenido en 
calorías y macronutrientes de la leche, gracias al análisis nutricional de la misma.  
El centro Hospitalario donde se dispensa la leche pasteurizada, deberá 
registrar la presencia de un documento de consentimiento informado firmado 
por los padres/tutores legales del receptor y los datos del mismo. 
4.4.6 LIMITACIONES DE LA LECHE DONADA 
Los procedimientos que sigue la leche donada durante su procesamiento, 
congelación, descongelación, pasteurización y nueva congelación modifican 
algunos de los nutrientes fundamentales. Se han descrito algunos tan 
significativos como una pérdida en el contenido calórico y de grasas por efecto 
de la congelación (105) y de la pasteurización Holder (106). La pasteurización por 
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el método Holder produce la pérdida de algunos componentes biológicamente 
activos de la leche por ejemplo: lactoferrina, lisozima, lactoperoxidasa, 
inmunoglobulina A, interleucinas y algunos factores de crecimiento (107-109). 
No obstante componentes biológicos y nutricionales de alto valor como 
oligosacáridos, vitaminas A, D, E, lactosa y AGPI-CL, se conservan (110-112).  
La leche disponible en los bancos de leche humana es, en su mayor parte, 
leche que donan mujeres con niños sanos nacidos a término. Por tanto, esta 
leche tiene una composición en nutrientes que es diferente a la leche que 
produce la madre de un niño prematuro con mayor contenido en proteínas 
especialmente en los primeros días de vida (107).  
Hasta ahora, los datos de crecimiento disponibles muestran que los 
neonatos prematuros o de muy bajo peso al nacer que reciben leche de fórmula 
recuperan el peso al nacer antes y tienen mayores tasas de aumento de peso, 
crecimiento lineal y crecimiento cefálico a corto plazo que los neonatos que 
reciben leche materna de donante. Sin embargo, si selecciona la leche donada 
según los macronutrientes que contiene se ha visto que el crecimiento en los 
prematuros de muy bajo peso durante la estancia hospitalaria es equivalente al 
que se observa con leche de la propia madre (113). Además no se ha demostrado 
un efecto significativo sobre los parámetros de crecimiento a largo plazo o las 
medidas de resultado del desarrollo (114, 115). Es importante señalar que la 
mayoría de los estudios hasta la fecha están hechos comparando fórmula de 
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prematuros con leche humana donada sin fortificar, cuando en la actualidad la 
fortificación de la leche materna es una práctica habitual en la alimentación del 
neonato prematuro (34, 116). 
Por último, hay que tener en cuenta que la leche humana donada es un 
producto biológico, potencial transmisor de enfermedades infecciosas. Los 
criterios de selección de donantes, así como el control de temperatura de todo el 
procedimiento, el mantenimiento de la cadena de frío y la pasteurización, van 
dirigidos a minimizar este riesgo.  
4.4.7 CALIDAD Y SEGURIDAD DE LA LECHE 
DONADA 
Los bancos de leche humana deben asegurar la calidad y la seguridad de 
la leche donada, es decir, que sea segura desde el punto de vista microbiológico 
y tóxico, y que preserve al máximo sus propiedades nutricionales y biológicas.  
En junio de 2010 el Banco de Leche del Hospital Universitario Doce de 
Octubre obtuvo la certificación de su sistema de gestión de calidad según la 
norma UNE-EN ISO 9001: 2008. El sistema de gestión de calidad está basado en 
los principios de análisis de peligros y puntos críticos (APPCC) utilizados en la 
industria alimentaria. Abarca todos los procesos llevados a cabo en el banco de 
leche desde la promoción de la donación hasta la distribución interna a los 
receptores (neonatos ingresados). Además, se sigue un sistema de trazabilidad 
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de las muestras de leche materna tan riguroso como en la donación y la 
recepción de sangre (Real Decreto 1088/2005, de 16 de septiembre).  
La implantación del sistema de gestión de calidad proporciona: 
- La obtención de una leche procesada segura y de calidad y al mismo 
tiempo, permite un control y una mejora continua de todos los 
procesos implicados.  
- La satisfacción de las madres donantes y de los profesionales 
sanitarios que usan y prescriben la leche donada. 
- La disminución de las pérdidas de leche cruda, al mejorar el 
procesamiento de ésta, disminuyendo la contaminación bacteriana. 
El control de calidad de la leche donada incluye:  
- Cribado de adecuación del envase y del etiquetado. 
- Cribado de adecuación del embalaje isotermo para el transporte. 
- Cribado del estado de congelación de la leche en la entrega. 
- Cribado del color de la leche y del aroma prepasteurización. 
- Cribado de acidez Dornic y microbiológico prepasteurización. 
- Cribado microbiológico postpasteurización.  
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4.4.8 BANCO DE LECHE HUMANA DEL HOSPITAL 
UNIVERSITARIO DOCE DE OCTUBRE 
El Banco de Leche Regional Aladina MGU de la Comunidad de 
Madrid(117) forma parte del Servicio de Neonatología del Hospital 12 de 
Octubre y son sus profesionales los que están a cargo del mismo (ver Figura 3). 
Figura 3. Organigrama jerárquico del Banco de Leche Humana del 
Hospital Universitario Doce de Octubre. 
 
El Banco de Leche del Hospital Universitario Doce de Octubre fue el 
primer Banco en España que se abrió en un Servicio de Neonatología. 
Previamente estaba funcionando el Banco de Palma de Mallorca pero no 
dependía de ninguna unidad neonatal. El banco de leche se abrió en diciembre 
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del 2007 (118). En Mayo del 2014 se inauguró el nuevo banco de leche que pasó 
a llamarse Banco Regional de Leche Materna Aladina-MGU. 
El Banco de Leche del Hospital Universitario Doce de Octubre está 
certificado según la norma ISO 9001:2008, desde el año 2010 y ha sido 
recertificado en 2014 (ver Figura 4). El mapa de procesos del Banco de Leche 
Materna ALADINA-MGU del Hospital Universitario Doce de Octubre se puede ver 
en la Figura 5 y las cifras de donantes aceptadas, volumen de leche donada y 
distribuida, pérdidas de leche y acidez media en grados Dornic en la Figura 6 . 
Figura 4. Certificado de calidad ISO 9001:2008 del Banco de Leche 
Humana del Hospital Universitario Doce deOctubre. 
 
4. Introducción 
Gemma Sierra Colomina 
 
  Tesis Doctoral 
Página 70 
 
  
Figura 5. Mapa de procesos del Banco de Leche Materna 
ALADINA-MGU del Hospital Universitario Doce de Octubre. 
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Figura 6. Resultados del Banco de Leche Humana del Hospital 
Doce de Octubre hasta el año 2014 
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4.5 JUSTIFICACIÓN  
Los bancos de leche materna son organizaciones sin ánimo de lucro y el 
papel de la donante es esencial para su funcionamiento. El procesamiento de la 
leche materna donada cada vez está más sistematizado y el obtener las 
donaciones es el primer paso en este proceso.  
Estudios anteriores han descrito la función de los bancos de leche 
humana (118-120) y el uso de la leche materna donada (99). 
Otros grupos han aportado información sobre la presencia de tóxicos en 
la leche humana para validar los cuestionarios de hábitos de salud rellenados por 
las donantes (121-123), información sobre la influencia de la congelación a -20 ◦C 
y la pasteurización Holder en los macronutrientes, en el crecimiento bacteriano y 
en el grado de acidificación de la leche materna (105-108, 111, 124-127) y sobre 
otros métodos alternativos a la pasteurización Holder (128-131). 
Sin embargo hasta la fecha, hay poco investigado sobre el primer paso del 
funcionamiento de los bancos de leche: que es la donación. Este proceso abarca 
desde el conocimiento y necesaria información acerca del banco hasta la entrada 
en los congeladores de la leche donada cruda (sin pasteurizar). Resulta obvio que 
sin donación no es posible disponer de leche humana en el banco.  
Por ello, se pensó que la obtención de donantes en primer lugar, con la 
lógica consecuencia del aumento del volumen de la leche donada y el tiempo 
4. Introducción 
Gemma Sierra Colomina 
 
  Tesis Doctoral 
Página 73 
 
  
durante el cual donan estas mujeres, con el mismo resultado final, es un paso 
fundamental en la sostenibilidad de los bancos de leche humana.  
Se consideró importante también que estas madres donantes conociesen 
las medidas de higiene y las técnicas adecuadas para la extracción de leche, de 
manera que la leche donada llegase en las mejores condiciones para garantizar 
la mejor calidad y la mayor seguridad posibles.  
4.5.1 JUSTIFICACIÓN DEL OBJETIVO 1 
Conocemos que hay una gran demanda de leche materna donada, 
especialmente para su uso en niños prematuros y otros recién nacidos que 
sufren de distintos problemas médicos. Por tanto, como se ha referido en 
capítulos anteriores, recoger el excedente de leche que tienen algunas mujeres y 
procesarlo en bancos de leche materna, tiene una gran trascendencia en la salud 
de los recién nacidos enfermos y prematuros.  
Los resultados de los pocos estudios realizados sobre la caracterización de 
donantes (132-136) dan información útil para incorporar a nuevas donantes, 
contribuyen aumentar el apoyo social a estas madres, además de servir de 
impulso para estrategias técnicas y políticas en la promoción de la práctica de la 
donación. 
En resumen, inicialmente se consideró importante conocer mejor las 
características de las donantes de leche materna y sus hijos: describir las 
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motivaciones que tenían para hacerse donantes, las dificultades que 
encontraban en el proceso de la donación, en la extracción de la leche y en la 
lactancia así como conocer sus propuestas de mejora y sus razones para finalizar 
la donación. Se estimó fundamental completar este estudio proporcionando 
información sobre la relación de las características recogidas con el tiempo de 
donación.  
El fin último de estas investigaciones fue aumentar el número de 
donantes, mejorando las estrategias de captación y que estas se encontrasen lo 
mejor posible en su labor altruista de la donación.  
4.5.2 JUSTIFICACIÓN DEL OBJETIVO 2 
Así mismo, para un banco de leche humana es imprescindible que las 
donantes donen el mayor volumen de leche. Por ello, además de describir las 
características de las donantes del Banco de Leche Humana del Hospital 
Universitario Doce de Octubre se consideró importante determinar la relación 
entre estas variables sociales y demográficas de las donantes y sus hijos con el 
volumen de leche materna recolectada. 
Una vez más y hasta donde podemos conocer, ningún estudio publicado 
se ha interesado acerca del modo que las características de la donantes de leche 
en España influyen en la cantidad de leche donada. En esta misma línea de 
investigación poco se sabe acerca del modo en que las características de los hijos 
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de las donantes, tales como edad gestacional al nacimiento, hospitalización, 
fallecimiento, edad al inicio de la donación pueden influir en el volumen de 
donación.  
Ante la falta de información en este tema y su importancia para la 
donación se decidió iniciar la segunda línea de investigación sobre la 
caracterización de las mujeres donantes de un banco de leche humana y su 
relación con el volumen de leche donada.  
4.5.3 JUSTIFICACIÓN DEL OBJETIVO 3 
Ya se ha comentado previamente que una vez se capta a la donante y 
cumple los criterios de aceptación, el objetivo es que la leche que llegue al banco 
de leche humana lo haga en las mejores condiciones posibles de seguridad y 
calidad.  
Una vez finalizado el primer estudio de caracterización de las madres 
donantes y factores que influyen en la donación, supimos el esfuerzo que la 
extracción les suponía y cómo vivían la experiencia desde que eran aceptadas 
cómo donantes hasta la llegada de la leche humana al banco.  
Se repasó cada paso de este proceso, encontrándose que en la extracción 
las recomendaciones de higiene se basaban sobretodo en opiniones de expertos. 
Por ello, nuestro tercer estudio consistió en comparar la contaminación 
bacteriana según distintos métodos de limpieza de las piezas del sacaleches.  
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Los bancos de leche humana, no tienen criterios comunes (137-145) en 
algunos de los procedimientos utilizados en el procesamiento de la leche 
humana donada y este es uno de ellos. Las recomendaciones de extracción para 
las donantes deberían estar fundamentadas en resultados de estudios y ser a la 
vez lo más sencillas posible pero garantizando la seguridad de la leche extraída. 
El manejo de la leche materna desde el momento en el que la donante se 
la extrae hasta que lo reciben los recién nacidos ingresados tiene que ser muy 
cuidadoso(146, 147). La leche materna es un medio altamente rico en nutrientes 
para los microorganismos. La conservación en frío y el evitar una contaminación 
exógena de la leche en todos los pasos en los que esta se manipula, son claves 
para evitar una contaminación excesiva de la leche (148, 149). Uno de los 
momentos de mayor riesgo de contaminación es la extracción de leche(147, 
150). Este tema tiene una especial relevancia ya que una excesiva contaminación 
de la leche materna por una deficiente limpieza del sacaleches podría suponer 
un riesgo potencial para los recién nacidos (adquisición infecciones)(151-155) y 
además se ha observado que a mayor carga bacteriana mayor degradación de la 
leche y por tanto menor calidad de la misma (125).  
Por otra parte, debemos considerar que los procedimientos de limpieza 
en los que se aplica calor (como la esterilización) sobre las piezas del sacaleches 
de plástico pueden producir una degradación de estos materiales y 
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consecuentemente una potencial exposición a tóxicos ambientales para el 
lactante.  
Finalmente, es necesario tener en cuenta el tiempo y la dificultad de las 
medidas recomendadas para la higiene del sacaleches. Cuando hay que emplear 
mucho tiempo o se precisa material específico, se complica el proceso de 
extracción para la donación.  
Por otro lado, hay que considerar que existe una flora microbiana normal 
en la leche materna(74, 156, 157), que desempeña un papel muy importante en 
la colonización intestinal de los lactantes como hemos visto en capítulos previos. 
Por tanto, y a la luz de lo expuesto hasta ahora, nos parece justificada la 
iniciativa dirigida a proporcionar información relevante sobre el impacto de 
diferentes formas de higiene de las piezas de los sacaleches (esterilización, 
lavado con agua y jabón) en la calidad y seguridad de la leche (158).  
En resumen, nuestro trabajo se centra especialmente en las donantes, en 
intentar mejorar los primeros pasos que tienen lugar en el proceso de la 
donación. Con el objeto de que el producto final, la leche donada, tenga la mayor 
calidad y seguridad y sea suficiente para la demanda que cada día va en aumento 
de este preciado alimento. 
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Dado que el proceso de donación abarca desde la información sobre el 
Banco hasta la entrada en los congeladores de la leche donada cruda (sin 
pasteurizar) y que sin donación no es posible disponer de leche humana en el 
banco, se establecieron los siguientes objetivos de investigación. 
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5 OBJETIVOS 
5.1 OBJETIVO PRINCIPAL 
Conocer las características de las donantes y los factores que se asocian 
con mayor volumen de donación y con menor contaminación bacteriana de la 
leche. 
5.2 OBJETIVO 1 
Describir las características demográficas de las donantes del Banco de 
Leche Humana del Hospital Universitario Doce de Octubre. 
Proporcionar información sobre los factores que influyen o motivan a las 
madres donantes. 
Identificar los problemas con la lactancia y la extracción, las barreras que 
presentan las madres donantes y las razones para dejar de donar.  
Determinar la relación entre distintas variables sociales y demográficas de 
las madres donantes y sus hijos con el tiempo de donación. 
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5.3 OBJETIVO 2 
Determinar si existe alguna asociación entre el volumen de leche donado 
y las características de las mujeres donantes y de sus hijos. 
5.4 OBJETIVO 3 
Comparar la contaminación bacteriana de la leche extraída por las 
mujeres donantes que habían seguido tres recomendaciones distintas en cuanto 
al modo de limpieza del sacaleches: lavado con agua y jabón, lavado con agua y 
jabón y esterilizar los componentes una vez al día o antes de cada uso.  
Comparar la contaminación bacteriana en la leche de las madres 
donantes según el tipo de extracción manual o con sacaleches. 
Identificar si hay cambios en el crecimiento bacteriano de la leche 
extraída mediante sacaleches a lo largo del tiempo. 
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6 MATERIAL Y MÉTODOS 
6.1 PRIMER ESTUDIO 
6.1.1 MUESTRA Y CRITERIOS DE INCLUSIÓN 
Se incluyeron en el estudio a todas las donantes que fueron aceptadas 
desde la apertura del banco de leche (diciembre del 2007) hasta junio del 2010. 
En este periodo de tiempo se aceptaron a 169 donantes.  
Criterios de aceptación del Banco de Leche Humana 
del Hospital Universitario Doce de Octubre 
- Ser una mujer sana con un estilo de vida saludable. 
- Poder demostrar su identidad. 
- Estar amamantando, extrayéndose leche para su hijo o tener leche 
correctamente congelada en domicilio por un periodo inferior a un 
mes (por la variable calidad en el mantenimiento de la cadena de frío 
en los hogares). 
- Tener bien establecida la lactancia y cubiertas las necesidades de su 
propio hijo.  
- Haber transcurrido al menos 3 semanas desde el parto. 
Excepcionalmente se puede acortar este período a 2 semanas cuando 
la mujer tiene una gran producción de leche y su hijo ha establecido 
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perfectamente la lactancia. No se establece límite superior de tiempo 
(en el procesamiento, las pruebas de control permiten clasificar las 
leches).  
- Donar la leche de forma voluntaria y altruista. 
- No tener ningún criterio de exclusión definitiva o temporal (ver Tabla 3 
y Tabla 4). 
Tabla 3. Criterios de exclusión definitiva. 
CRITERIOS DESCRIPCIÓN 
1. Enfermedades infecciosas 
activas o padecidas 
Portadoras de antígeno de superficie de hepatitis B. 
Portadoras de virus de la Hepatitis C. 
Marcadores positivos de Sífilis. 
Infección por Virus de Inmunodeficiencia Humana tipos 1 y 2. 
Infección por HTLV I/II. 
Otras infecciones adquiridas por vía sexual tanto actuales 
como pasadas (Virus del Papiloma Humano, virus Herpes 
Simple tipo I ó II de localización genital/anal, infección por 
Chlamydia Trachomatis, Neisseria Gonorrhae o Trichomonas 
vaginalis) suponen una contraindicación de la donación de 
leche ya que traducen una conducta sexual de riesgo. 
La infección frente a Chagas no supone una contraindicación. 
Aunque se ha detectado su presencia en leche materna, la 
pasteurización elimina el microorganismo.  
2. Conducta sexual o relaciones 
sexuales de riesgo 
Mantener actualmente relaciones sexuales con múltiples 
parejas. 
Mantener relaciones sexuales con una pareja que: 
 Padezca cualquiera de las infecciones del criterio 1 
(con la excepción de mujeres no portadoras, 
vacunadas previamente de hepatitis B, con pareja 
portadora de Ag HBs). 
 Consuma drogas por vía intravenosa.  
 Padezca una enfermedad que precise transfusiones 
frecuentes de hemoderivados. 
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CRITERIOS DESCRIPCIÓN 
3. Consumo actual de tóxicos Drogas ilegales (heroína, cocaína, marihuana etc.) o 
metadona. 
Consumo habitual de alcohol (cualquier cantidad). 
Consumo habitual de tabaco (cualquier cantidad) o productos 
que contienen nicotina (parches, chicles), así como el uso del 
cigarrillo electrónico. 
Más de 2 bebidas que contengan cafeína al día.  
4. Antecedente de consumo de 
heroína 
 
5. Consumo de medicación o 
productos de herbolario que 
contraindiquen la lactancia 
materna, o megadosis de 
vitaminas A, C, B6 ó E  
Ver páginas: 
 http://www.e-lactancia.org (nivel de riesgo ≥ 2) 
 http://toxnet.nlm.nih.gov/newtoxnet/lactmed.htm 
Si el consumo es temporal, la exclusión será temporal. 
6. Dieta ovolactovegetariana o 
vegana no adecuadamente 
suplementadas durante el 
embarazo y la lactancia 
Debe seguirse las recomendaciones nutricionales pertinentes 
para evitar deficiencias nutricionales en relación con el hierro, 
el zinc, la vitamina D, los ácidos grasos poli insaturados omega 
3 y la vitamina B12. 
Criterios de adecuada suplementación de vitamina B12 en 
embarazo y lactancia (recomendaciones de la Academia 
Americana de Dietética):  
 Suplemento diario de 10 mcg  
 Suplemento semanal de 2000 mcg. La dosis semanal 
puede dividirse en dos dosis de 1000 mcg tomadas en 
diferentes días de la semana.  
Se recomiendan los preparados de vitamina B12 sin otras 
vitaminas u oligoelementos, ya que su absorción es mejor.  
Para poder ser admitida como donante, la ingesta de 
suplementos debe haber sido adecuada durante el embarazo y 
la lactancia.  
Es recomendable la ingesta de productos enriquecidos con 
vitamina B12 (leche, productos lácteos derivados de soja y 
cereales). 
Si la suplementación se realiza de forma adecuada, no será 
necesario realizar controles analíticos para evaluar los niveles 
de la vitamina B12 en el organismo 
Pueden consultarse las recomendaciones para una dieta 
adecuada en el embarazo y la lactancia de mujeres que siguen 
una dieta vegetariana en la página web 
http://www.mipediatravegetariano.com/padres/alimentacion-
vegetariana-durante-el-embarazo-y-la-lactancia/ 
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CRITERIOS DESCRIPCIÓN 
7. Enfermedades crónicas o 
sistémicas debilitantes o mal 
controladas  
 
8.Encefalopatías espongiformes 
transmisibles [EET]  
En relación a las formas adquiridas de la enfermedad:  
 Mujeres que padezcan la enfermedad 
Mujeres que hayan: 
 Permanecido en el Reino Unido, Gibraltar, Isla de 
Man o islas del Canal, más de 12 meses, entre 1980 y 
1996, de forma continuada o intermitente. 
 Recibido un trasplante de córnea o duramadre. 
 Recibido hormona de crecimiento entre 1958 y 1986. 
En relación a las formas hereditarias de la enfermedad:  
 Mujeres que padezcan una de estas formas de 
enfermedad 
 Mujeres que tengan un familiar de primer grado que 
padezca la enfermedad y sea desconocido su estado 
de portadora de la enfermedad 
 
Tabla 4. Criterios de exclusión temporal. 
CRITERIO TIEMPO DE EXCLUSIÓN 
1. Infección aguda :  
 Respiratoria, diarrea infecciosa, 
mononucleosis o fiebre sin filiar. 
 Varicela y sarampión  
 Hepatitis aguda 
 Herpes tipo I recurrente / zoster 
 
1 semana tras desaparecer la sintomatología 
o 4 semanas hasta conocer la etiología. 
Una semana tras la curación. 
2. Tuberculosis y Brucelosis (incluido 
contacto tuberculoso sin estudiar y sin 
profilaxis) 
2 años desde la recuperación completa y 
curación confirmada de la enfermedad.  
Tras dos meses de profilaxis antituberculosa.  
3. Mastitis o infección cutánea en 
área de la mama 
Hasta su resolución. 
4. Otras infecciones Consultar al médico responsable del banco 
de leche. 
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CRITERIO TIEMPO DE EXCLUSIÓN 
5.- Riesgo de contraer una infección 
transmisible: 
 Endoscopia (todos los tipos 
esofagogastrocopia, colonoscopia, 
cistoscopia, broncoscopia…) 
 Salpicadura de sangre a mucosa o 
pinchazo con aguja potencialmente 
contagiosa. 
 Tatuajes grabados y piercings  
 Acupuntura, salvo la efectuada con 
agujas desechables. 
 Transfusión de componentes 
sanguíneos, incluida transfusión 
intrauterina al feto.  
 Trasplante de tejidos o células de 
origen humano. 
 Dosis repetidas de 
Inmunoglobulinas polivalentes 
 
 
El tiempo de exclusión* (en todas las 
situaciones referidas) dependerá de la 
sensibilidad de las pruebas de laboratorio 
utilizadas para la detección del virus de la 
hepatitis C. 
 6 meses desde la exposición en 
caso de utilizar como prueba de 
despistaje serologías. 
 4 meses desde la exposición en 
caso de utilizar como prueba de 
detección de virus de hepatitis B y C 
tecnología de amplificación 
genómica del ácido nucleico (NAT). 
* Fuente RD 1088/2005 de 16 de septiembre 
Comentarios relativos a las 
Inmunoglobulinas:  
 Con los métodos de control y los 
procesos de fabricación actuales, 
las diferentes Inmunoglobulinas 
pueden considerarse muy seguras 
respecto al riesgo de transmisión de 
virus con cubierta (VIH, VHB, VHC).  
 La administración a 
inmunoglobulinas hiperinmunes 
(incluida la anti-D, antitetánica, 
antirrábica, antivaricela…) en una o 
dos dosis tiene una menor 
exposición a diferentes donantes y 
no contraindica la donación. 
 La administración de 
inmunoglobulina anti hepatitis B a 
personas expuestas al virus puede 
retrasar la aparición de marcadores 
virales en sangre, por lo que se 
contraindicará la donación durante 
un período de 6 meses desde la 
exposición.  
 La administración repetida de 
Inmunoglobulinas polivalentes sí 
supone una contraindicación.  
 
6. Cirugía 
No supone un criterio de exclusión temporal 
la cirugía mayor sin transfusión (incluyendo 
la cesárea), la cirugía menor o las 
extracciones dentales realizadas en 
condiciones higiénicas adecuadas. 
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CRITERIO TIEMPO DE EXCLUSIÓN 
7. Vacuna de la fiebre amarilla No se recomienda la vacunación durante la 
lactancia materna. En caso de alto riesgo 
epidemiológico para la madre/niño se 
recomienda vacunar sólo a mujeres 
lactantes cuyo hijo tenga más de 9 meses. En 
dicho caso, se mantendrá un periodo de 
exclusión temporal de 4 semanas tras la 
vacunación.  
8. Otras vacunas 
 
 
Las vacunas frente a la varicela, BCG, fiebre 
tifoidea-oral y polio oral (ya no 
comercializada en España) no suponen 
riesgo para la lactancia materna ni por tanto 
para la donación de leche.  
9. Consumo temporal de medicación 
o productos de herbolario que 
contraindiquen la lactancia 
materna, o megadosis de vitaminas 
A, C, B6 ó E 
Mientras dure el consumo. 
10. Exposición a radiofármacos 
(isótopos radioactivos) 
En función de la vida media del 
radiofármaco. Consultar al médico 
responsable. Información en http://www.e-
lactancia.org/ 
6.1.2 DISEÑO Y RECOGIDA DE DATOS 
Se trata de un estudio prospectivo en el que las entrevistas a las donantes 
se llevaron a cabo en 2 momentos diferentes.  
Cuando la mujer lactante solicitaba ser donante se le entregaba la 
“Encuesta de salud y estilo de vida para mujeres donantes” (Cuestionario escrito, 
ver anexo 14.1). El diagrama de flujo de la primera parte del proceso "Donación": 
Selección de donantes, se puede ver en la Figura 7. 
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Figura 7. Proceso de selección de donantes. 
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En este cuestionario escrito se recogieron datos sobre las donantes y 
sobre sus hijos. Los datos de las donantes incluidos fueron: profesión, nivel de 
educación, pareja estable, hijos previos, si los había amamantado y durante 
cuánto tiempo y forma de conocimiento del banco de leche. Los datos sobre los 
hijos de las madres donantes fueron: edad gestacional, peso al nacimiento y si 
había estado hospitalizado o no. 
Posteriormente, desde julio del 2010 hasta septiembre del 2010, se 
realizó una entrevista telefónica semiestructurada con preguntas abiertas y 
cerradas (Encuesta telefónica, ver anexo 14.2). Se hicieron hasta 3 intentos para 
localizar a las madres donantes. 
Este cuestionario se basó en estudios previos sobre caracterización de 
madres donantes (135, 136). Se preguntó sobre las razones para donar, los 
problemas con la lactancia y la extracción, los obstáculos encontrados durante la 
donación y los motivos por los que dejaron de donar. Además se preguntó si 
había sido donante previamente, si volvería a donar en una próxima ocasión y si 
tenía propuestas de mejora. 
Previo al inicio de la encuesta telefónica, se realizó un estudio piloto con 
3 donantes para comprobar la duración y la claridad de las preguntas.  
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Las fechas de inicio y de fin de la donación se recogen en la base de datos 
del Banco de Leche Humana del Hospital Universitario Doce de Octubre de 
rutina. 
6.1.3 ANÁLISIS ESTADÍSTICO 
En primer lugar se hizo el análisis de las entrevistas telefónicas. Para ello, 
se procedió a la escucha integral de todas las entrevistas y a la realización de un 
resumen individualizado de cada una de ellas. El análisis cualitativo de la 
información recogida, permitió poner de relieve los temas que se repitieron más 
frecuentemente en la opinión de los entrevistados. Con lo relatado hasta aquí 
para cada pregunta abierta, se consiguió un listado de temas recurrentes 
aportados a través de los resúmenes de las entrevistas y examen individual de 
cada uno de los resúmenes. De esta manera, se categorizaron las respuestas de 
las preguntas abiertas basándose en el contenido y estableciendo frecuencias 
para tales categorías.  
A continuación, para la descripción de las variables se utilizaron 
porcentajes para variables categóricas y medias ± desviaciones estándar para las 
variables continuas. Con respecto al análisis de relaciones, se utilizaron los 
contrastes t de Student y análisis de la varianza (ANOVA) si la distribución de la 
variable cuantitativa era normal y comparábamos esta variable en 2 grupos o 
más, y los contrastes U de Mann-Whitney y H de Kruskal-Wallis si la distribución 
no era normal. El test utilizado para contrastar normalidad de la variable fue el 
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test de Kolmogorov-Smirnov. Para relacionar 2 variables cualitativas se utilizaron 
el contraste de la chi al cuadrado o el test exacto de Fisher, cuando fue 
necesario. Finalmente, para comparar 2 variables cuantitativas se utilizó el 
coeficiente de correlación no paramétrico Rho de Spearman. Todos los análisis se 
llevaron a cabo con un nivel de significación P<0,05. La información recogida se 
analizó con el programa STATA/SE v10.0.  
6.1.4 ASPECTOS ÉTICOS Y FINANCIACIÓN DEL 
ESTUDIO 
El estudio fue aprobado por el Comité Ético de Investigación Clínica del 
Hospital Universitario Doce de Octubre. Todos los datos se manejaron 
confidencialmente. El estudio se ha desarrollado de acuerdo con los estándares 
éticos de la Declaración de Helsinki publicada en 1964 (ver anexo 14.12). 
Este estudio ha sido financiado por el “Fondo de Investigación Sanitaria” 
concedido en la convocatoria del BOE de 2009, para la realización del proyecto 
“Seguridad y calidad de la leche humana en el ámbito clínico asistencial. Estudio 
comparativo de las recomendaciones internacionales sobre su procesamiento en 
un servicio de neonatología” “ISCIII_FIS PI 09/00040” (ver anexo 14.12). 
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6.2 SEGUNDO ESTUDIO 
6.2.1 FUNCIONAMIENTO DEL BANCO DE 
LECHE DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO DOCE 
DE OCTUBRE 
Cómo se ha comentado previamente el Banco de Leche del Hospital 
Universitario Doce de Octubre se abrió en Diciembre del 2007. Es el único banco 
de leche humana de la Comunidad de Madrid, que posee una población cerca de 
7 millones de habitantes. Está integrado en el Servicio de Neonatología del 
propio hospital. En el momento que se realizó el estudio, se encargaba de 
dispensar leche donada a todos los recién nacidos ingresados en el Hospital que 
la precisaban según indicación médica. En Mayo del 2014 se inauguró el nuevo 
banco de leche que pasó a llamarse Banco Regional de Leche Materna Aladina-
MGU y desde entonces se envía leche donada a otros centros hospitalarios: 
Hospital Universitario de La Paz, Puerta de Hierro, Severo Ochoa y Hospital 
Clínico Universitario San Carlos. El Banco de Leche Humana del Hospital 
Universitario Doce de Octubre no posee sistema de recogida a domicilio. 
La primera parte del proceso de donación es la selección de donantes (ver 
Figura 7). Para ello, cuando las madres solicitan ser donantes rellenan un 
cuestionario escrito “Encuesta de salud y estilo de vida para mujeres donantes” 
(ver anexo 14.1). En este cuestionario escrito se recogen datos demográficos y 
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sociales de las donantes y de sus hijos. El siguiente paso en el proceso de 
selección de donantes es confirmar que la mujer cumple los criterios de 
aceptación del Banco de Leche del Hospital Universitario Doce de Octubre (ver 
apartado criterios de aceptación del Banco de Leche Humana del Hospital 
Universitario Doce de Octubre, Tabla 3 y Tabla 4, en material y métodos del 
primer estudio). Se aceptan mujeres que hayan sido donantes con hijos previos y 
aquellas que desean donar el excedente de leche tras el fallecimiento del hijo.  
En el Banco de Leche Humana del Hospital Universitario Doce de Octubre 
no hay límite de edad del lactante ni de volumen de leche para la donación.  
Los datos del cuestionario escrito se incluyen en la base de datos del 
banco cuando una madre solicita ser donante. La base de datos calcula 
automáticamente el volumen de leche donado por madre tan pronto cómo se 
registra una alícuota. 
6.2.2 MUESTRA Y PROCEDIMIENTOS 
Se trata de un estudio prospectivo en el que se incluyeron a todas 
aquellas donantes que, habiendo finalizado su donación, fueron aceptadas en el 
Banco de Leche del Hospital Universitario Doce de Octubre desde el 1 de enero 
de 2009 hasta el 31 de abril de 2013.  
Se incluyeron a las mujeres que habían donado leche en distintos 
periodos de tiempo en relación con la lactancia de más de uno de sus hijos 
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(donantes previas). La cantidad de leche donada de cada periodo de tiempo se 
clasificó como una donación distinta.  
Con respecto a las mujeres donantes, se incluyeron los siguientes datos 
sociodemográficos en el estudio; edad, lugar de residencia, donaciones previas y 
número de hijos. Con respecto al hijo, se incluyeron las siguientes variables: edad 
gestacional al nacimiento, hospitalización o fallecimiento del hijo y edad del 
lactante al comienzo de la donación. 
6.2.3 ANÁLISIS ESTADÍSTICO 
Para describir el volumen de leche materna donada se utilizó la media, el 
rango intercuartílico y los cuartiles, debido a que los datos no seguían una 
distribución normal. Se incluye gráfica que muestra el número de donantes y el 
volumen de leche donada (ver Figura 8). 
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Figura 8. Relación de número de donantes y volumen de leche 
donada. 
 
Las variables continuas, menos la edad de la donante, fueron 
categorizadas y tratadas estadísticamente como variables cualitativas. La edad 
gestacional en el momento del nacimiento se categorizó en tres grupos: menos 
de 32 semanas, entre 32 y 36 semanas, y más de 37 semanas. La edad de los 
niños en el momento en que comienza la donación se categorizó en dos grupos: 
menos de 4 meses y 4 meses o más. 
Para la descripción de las variables se utilizaron porcentajes para 
variables categóricas y se calcularon medias ± desviaciones estándar, cuartiles y 
rango intercuartílico para las variables continuas. 
Para estudiar la relación entre las variables sociales y demográficas de las 
donantes y sus hijos con el volumen de leche materna recolectada se utilizó el 
contraste de la chi al cuadrado y el coeficiente de correlación no paramétrico 
Rho de Spearman. Se aplicó un modelo de regresión lineal para estudiar la 
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relación entre variables independientes significativas en el análisis bivariante y el 
volumen de leche donada. El logaritmo del volumen de leche materna donada se 
utilizó como una variable continua en el modelo. Todos los análisis se llevaron a 
cabo con un nivel de significación P<0,05. 
6.2.4 ASPECTOS ÉTICOS Y FINANCIACIÓN DEL 
ESTUDIO 
El estudio fue aprobado por el Comité Ético de Investigación Clínica del 
Hospital Universitario Doce de Octubre. Todos los datos se manejaron 
confidencialmente. El estudio se ha desarrollado de acuerdo con los estándares 
éticos de la Declaración de Helsinki publicada en 1964 (ver anexo 14.12). 
Este estudio ha sido financiado por el “Fondo de Investigación Sanitaria” 
concedido en la convocatoria del BOE de 2009, para la realización del proyecto 
“Seguridad y calidad de la leche humana en el ámbito clínico asistencial. Estudio 
comparativo de las recomendaciones internacionales sobre su procesamiento en 
un servicio de neonatología” “ISCIII_FIS PI 09/00040” (ver anexo 14.12). 
6.3 TERCER ESTUDIO 
Se trata de un pequeño ensayo clínico aleatorizado ciego con recogida de 
datos prospectiva desde el 15 de Febrero del 2015 hasta el 15 de Julio del 2015 
en el Banco de Leche del Hospital Universitario Doce de Octubre.  
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6.3.1 MUESTRA Y CRITERIOS DE INCLUSIÓN 
Se incluyeron 15 donantes en el estudio. Las donantes debían cumplir los 
siguientes criterios de inclusión: 
- No haber sido donante previa. 
- No haber padecido una infección local de la mama/pezón previamente 
a ni durante el transcurso de su participación en el estudio. Fueron 
excluidas así mismo aquellas mujeres que, durante el tiempo de 
inclusión en el estudio, padecieron una infección en otra localización y 
que requirieron antibióticos para su tratamiento. 
- Cumplir criterios de aceptación en el Banco de Leche Humana (ver 
apartado criterios de aceptación del Banco de Leche Humana del 
Hospital Universitario Doce de Octubre, Tabla 3 y Tabla 4, en material 
y métodos del primer estudio). 
- Extraerse leche habitualmente con sacaleches.  
- No compartir un sacaleches para la extracción con otra mujer.  
- Aceptar entregar una muestra de leche materna mediante extracción 
manual. 
- Ser capaz de comprender las instrucciones del estudio y tener tiempo 
en el momento de hacerse donante de recibirlas. 
- Haber firmado el consentimiento informado específico para el estudio 
(ver anexo 14.3). 
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6.3.2 ASIGNACIÓN A LOS GRUPOS DE 
INTERVENCIÓN 
Se realizaron tres grupos de intervención según la medida de higiene del 
sacaleches. El grupo 1 lavó los componentes del sacaleches con agua y jabón 
después de cada uso. El grupo 2 además de lavar los componentes del sacaleches 
con agua y jabón después de cada uso los esterilizó una vez al día con una bolsa 
para esterilizar en microondas y el grupo 3 los lavó con agua y jabón después de 
cada uso y los esterilizó con una bolsa para esterilizar en microondas antes de 
cada uso. 
Las donantes fueron asignadas a un grupo u otro de intervención de 
forma consecutiva hasta completar 5 mujeres en cada uno de los tres grupos que 
cumpliesen los criterios de inclusión. En caso de que alguna mujer incluida 
inicialmente, posteriormente reuniese algún criterio de exclusión, se incluyeron 
más mujeres donantes hasta completar el número de 15.  
6.3.3 PROCEDIMIENTOS Y RECOGIDA DE DATOS 
En el momento que se comunicaba la aceptación en el estudio a la 
donante, se le entregaba y se le informaba de forma comprensible: el folleto 
informativo “Instrucciones para donantes de leche humana” (ver anexo 14.4), 
que contiene la información sobre normas de higiene, extracción, conservación y 
transporte de la leche, la hoja con instrucciones para la extracción de la 
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muestra manual (ver anexo 14.5) y en un sobre cerrado, la hoja de instrucciones 
para la higiene de los componentes del sacaleches (ver anexo 14.6, 14.7 y 14.8) 
(había 3 hojas distintas una por grupo de intervención). Además se entregaba la 
hoja de recogida de datos relativos a la extracción de la muestra (ver anexo 
14.9). 
Inicialmente las madres donantes recogieron una muestra de extracción 
manual de mínimo 5 ml de ambos pechos. A continuación recogieron cuatro 
muestras mediante extracción con sacaleches, separadas al menos por 7 días, 
siguiendo las instrucciones de cada grupo de intervención (10ml).  
Junto con el material destinado para la donación, se les entregaba 5 
envases estériles de cristal adicionales y pegatinas donde figuraba el número 
aleatorio asignado de donante del estudio, el término “manual” o “sacaleches” y 
el número de muestra en el caso de las muestras “sacaleches” (1, 2,3 y 4). 
La conservación y el transporte de la leche hasta el banco debían hacerse 
conservando la cadena de frío, sin que la leche se descongelase en ningún 
momento. Para ello el transporte se hacía en contenedores aislantes herméticos 
y acumuladores de frío seco. Los recipientes de leche para el estudio se 
guardaban en el congelador del banco de leche destinado para investigación. 
La enfermera o médico responsable del banco de leche al recoger las 
muestras comprobaba que los envases, etiquetado, conservación y transporte 
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eran adecuados y registraba la leche congelada y la ficha de la muestra recibida 
(ver anexo 14.10). 
Cada muestra se sembraba en los medios de cultivo agar sangre y agar 
McConkey. Se realizaron un total de 2 cultivos por cada una de las 5 muestras de 
cada madre. Para ello, se inocularon 10 microlitros de leche materna 
descongelada en agar sangre y 10 microlitros en medio agar McConkey. Las 
placas se incubaron durante 48 horas en un ambiente aeróbico a 37ºC. A 
continuación se hicieron los recuentos de las unidades formadoras de colonias 
(UFC) por mililitro y se identificaron las colonias. Cuando durante el estudio 
surgía una duda en la identificación de las colonias se empleaba la 
espectrometría de masas (MALDI-TOF).  
6.3.4 VARIABLES DEL ESTUDIO 
- Recuento bacteriano de las muestras de leche; describiendo recuentos 
de microorganismos gram positivos y gram negativos.  
- Entre los gram positivos se identificaron: Staphylococcus aureus, 
Staphylococcus coagulasa negativo, Streptococcus viridans y Bacillus 
spp.  
- Entre los gram negativos se identificaron enterobacterias y bacilos 
gram negativos no fermentadores. 
- Fecha de extracción y fecha de cultivo. 
- Modelo de sacaleches. 
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- Procedencia del sacaleches (nuevo, prestado por el banco de leche o 
por conocida). 
- ¿Dónde y cómo se guardaba el sacaleches? 
- Numero de extracciones/día.  
- Lugar de extracción de la muestra.  
- Tiempo de transporte desde el domicilio al Banco de Leche Humana 
del Hospital Universitario Doce de Octubre.  
- Variables sociales y demográficas de la donante y de su hijo. 
6.3.5 ANÁLISIS ESTADÍSTICO 
Se hizo un estudio descriptivo de los datos de las donantes y de sus hijos, 
de las características de los sacaleches y de las extracciones y de los recuentos 
bacterianos de los cultivos realizados.  
Se compararon los grupos de intervención y los grupos por tipo de 
extracción (manual versus sacaleches) con la prueba no paramétrica del test de 
Wilcoxon y el test de Fisher. Se estudió la correlación entre el tiempo de 
transporte y el crecimiento bacteriano así como la variación del recuento 
bacteriano a lo largo del tiempo tomando como base la muestra manual 
mediante un análisis de medias repetidas.  
Se analizaron las diferencias entre grupos de intervención y tipo de 
muestra (manual versus sacaleches) para crecimiento bacteriano global y 
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desglosado por microorganismos de manera independiente y según un modelo 
de regresión lineal, en las que las medias del recuento de microorganismos se 
consideraron dependientes y se ajustaron por las siguientes variables: grupo de 
intervención, tipo de muestra (manual o sacaleches) y la donante de la que 
procedían las muestras.  
Todos los análisis se llevaron a cabo con un nivel de significación P<0.05. 
Los datos recogidos fueron analizados utilizando el paquete de software 
estadístico SAS (version 9.3).  
6.3.6 ASPECTOS ÉTICOS Y FINANCIACIÓN DEL 
ESTUDIO 
El estudio fue aprobado por el Comité Ético de Investigación Clínica del 
Hospital Universitario Doce de Octubre (ver anexo 14.13). Todos los datos se 
manejaron confidencialmente. El estudio se ha desarrollado de acuerdo con los 
estándares éticos de la Declaración de Helsinki publicada en 1964. 
No se ha recibido financiación para el desarrollo de este estudio.
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7 RESULTADOS 
7.1 PRIMER ESTUDIO 
CARACTERIZACIÓN DE LAS DONANTES (RESULTADOS 
ENCUESTA ESCRITA Y TELEFÓNICA). ESTUDIO DE LA RELACIÓN DE 
LAS CARACTERÍSTICAS DE LAS DONANTES Y DE SUS HIJOS CON EL 
TIEMPO DE DONACIÓN. 
7.1.1 NÚMERO DE PARTICIPANTES  
De las 169 donantes candidatas al estudio, 168 accedieron participar y 
cumplimentaron el cuestionario escrito que se les dio al inició de la donación lo 
que constituye un 99,4% de tasa de respuesta. Por el contrario la tasa de 
respuesta de la encuesta telefónica fue del 58,3%, ya que contestaron 98 
madres.  
De las madres donantes restantes, 60 no se localizaron, una madre 
argumentó que no tenía tiempo para contestar la encuesta y a 9 madres se 
decidió no llamarlas porque se habían hecho donantes tras el fallecimiento de su 
hijo para que se pudiera dar utilidad a la leche que tenían almacenada y por 
tanto no se consideró ético. 
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7.1.2 CARACTERÍSTICAS GENERALES DE LAS 
DONANTES: RESULTADOS DEL CUESTIONARIO 
ESCRITO 
7.1.2.1 DATOS DEMOGRÁFICOS  
EDAD 
Las 168 mujeres que participaron en el estudio tenían una edad 
comprendida entre los 18 y los 42 años, con una media de 33,1 ± 4,5 años.  
PROCEDENCIA 
El 27,9% (47/168) vivía fuera de la Comunidad de Madrid y un 21,4% 
(36/168) había nacido fuera de España.  
7.1.2.2 DATOS SOCIOECONOMICOS 
DE FORMACIÓN Y EMPLEO/SITUACIÓN LABORAL 
El 23,8% (40/168) de las participantes referían tener un empleo a tiempo 
completo en el momento de la donación, el 8,9% (15/168) tenía media jornada, 
el 54,2% (91/168) de las participantes se encontraban de baja maternal y del 
resto no se dispone de este dato.  
El 65,5% (110/168) tenía formación universitaria y en el 36,3% (61/168) 
su formación estaba relacionada con el área de la salud y los servicios sociales.  
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DATOS SOCIALES 
El 96,4% (162/168) tenía una pareja estable y el 64,3% (108/168) eran 
primigestas. De aquellas que tenían hijos previos, el 20% (12/60) estaba 
amamantando por primera vez. Un 1,8% (3/168) de las madres habían realizado 
donaciones con otros hijos.  
7.1.2.3 CARACTERÍSTICAS DE LOS HIJOS DE LAS MADRES 
DONANTES 
La edad gestacional media de sus hijos fue de 37,8 ± 3,6 semanas (rango 
24,42). El 21,4% (36/168) tuvo hijos prematuros. El peso medio de nacimiento 
fue de 2.975 ± 835 gramos (rango 780,4.800). El 8,3% (14/168) eran menores de 
1500 gramos. El 44,6 % (74/166) tuvo a su hijo ingresado en una unidad 
neonatal. Hubo 9 madres (5,4%) que donaron la leche después de haber fallecido 
su hijo.  
7.1.2.4 MODO DE CONOCIMIENTO DEL BANCO DE LECHE 
El 24,2% (39/161) de las mujeres donantes conocieron el banco de leche 
materna a través de los medios de comunicación, el 22,4% (36/161) a través de 
un amigo, el 16,8% (27/161) mientras se encontraban en la planta de obstetricia 
o en las visitas prenatales, el 15,5% (25/161) a través de un profesional sanitario, 
el 13% (21/161) a través de Internet y el 8,7% (14/161) por otros medios. 
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7.1.3 CARACTERÍSTICAS DE LAS MADRES 
DONANTES: RESULTADO DEL CUESTIONARIO 
TELEFÓNICO 
El 58,3% (98/168) de las donantes respondió a la entrevista telefónica. De 
las mujeres que contestaron la encuesta telefónica, el 28,6% (28/98) eran 
donantes activas en el momento del estudio y el 71,4% (70/98) había ya 
terminado la donación. 
7.1.3.1 COMPARACIÓN DE LAS CARACTERÍSTICAS DE LAS 
DONANTES QUE FUERON ENCUESTADAS 
TELEFÓNICAMENTE Y AQUELLAS QUE NO LO FUERON 
En la Tabla 5 se muestra las características de las donantes a las que se 
puedo entrevistar telefónicamente y de aquellas a las que no se pudo. Cómo se 
puede observar no existen diferencias significativas entre las características de 
las donantes: edad, procedencia, lugar de nacimiento, pareja estable, educación 
y número de hijos.  
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Tabla 5. Características de las donantes según respuesta 
telefónica. 
Entrevista telefónica 
No respuesta 
[n:70] 
Respuesta 
[n:98] 
P*** 
Edad, M(DS)* 32.3(4.5) 33.6 (4.6) 0.13 
Residencia: Madrid, %** 65.7 76.5 0.139 
Lugar de nacimiento: España, % 70 84.7 0.168 
Pareja estable, % 97 95.7 0.693 
Educación: Universidad, % 80 60.6 0.102 
Primigesta, % 68.7 61 0.46 
(*) M (DS): Media (desviación estándar). 
(**) Valor en porcentaje.  
(***) P: valor de la p. 
7.1.3.2 COMPARACIÓN DE LAS CARACTERÍSTICAS DE LOS 
RECIÉN NACIDOS DE LAS MUJERES QUE FUERON 
ENCUESTADAS TELEFÓNICAMENTE Y AQUELLAS QUE 
NO LO FUERON 
En la Tabla 6 se muestran las características de los recién nacidos de las 
mujeres que fueron encuestadas telefónicamente y aquellas que no lo fueron. 
Cómo se puede observar no existen diferencias significativas en la edad 
gestacional, peso al nacimiento e ingreso del recién nacido.  
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Tabla 6. Características de los recién nacidos de las madres 
donantes según respuesta telefónica. 
Entrevista telefónica 
No respuesta 
[n:70] 
Respuesta 
[n:98] 
P*** 
Edad gestacional, semanas: M (DS)* 37.6 (3.7) 37.9 (3.5) 0.4 
Peso al nacimiento, <1500 gr: %** 7.9 9.2 0.7 
Recién nacido ingresado: % 49.3 41.2 0.3 
(*) M (DS): Media (desviación estándar). 
(**) Valor en porcentaje.  
(***) Valor de la p. 
7.1.3.3 PROBLEMAS Y DIFICULTADES QUE TUVIERON 
LAS DONANTES. GRADO DE SATISFACCION CON LA 
DONACION 
En la Tabla 7 y Figura 9 se muestran los problemas y las dificultades que 
tuvieron las donantes durante la lactancia. Un 77% (75/98) no presentó 
problemas con la lactancia. Los problemas referidos fueron mastitis (9%), grietas 
(6%) e ingurgitación mamaria (4%).  
En cuanto a los problemas con la extracción de leche, un 89% (87/98) no 
tuvieron ninguna dificultad. En un 5% refieren que “Fue más duro de lo que 
esperaban” o que “Les requería mucho tiempo” (ver Tabla 7 y Figura 10). En 
otros comentarios las madres donantes resaltaban el “esfuerzo que suponía 
encajar la extracción en un momento del día” y “lo pesado e incómodo que era la 
limpieza de las piezas del sacaleches”. La mayoría de los sacaleches son eléctricos 
(77%) y comprados (66%).  
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Tabla 7. Problemas con la lactancia y con la extracción de leche 
materna de las madres donantes encuestadas telefónicamente 
  
Donantes %* 
n:98 
Problemas con la 
lactancia 
Mastitis 9 
Grietas 6 
Ingurgitación 4 
Ganancia ponderal lenta del recién nacido 1 
Otros 2 
No 77 
Problemas con la 
extracción de leche 
materna 
Se requiere mucho tiempo 5 
Fue más duro de lo que esperaba 5 
No 89 
Otros 1 
(*) Valor en porcentaje. 
 
Figura 9. Problemas con la lactancia. Expresados en tanto por 
ciento. 
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Figura 10. Problemas con la extracción. Expresados en tanto por 
ciento.  
 
Un 20% (20/98) de las mujeres señaló como principal obstáculo para la 
donación el transporte de la leche materna hasta el banco y un 8% (8/98) el 
horario del banco. Muchas explicaban en la encuesta que estos obstáculos eran 
sobre todo debido a las siguientes circunstancias: poco tiempo por tener otro 
bebé, distancia desde el domicilio al hospital y la ausencia de un parking. 
 Un 3% refirió dificultades para encontrar un lugar para la 
extracción/almacenamiento/congelación de la leche y un 2% problemas con la 
extracción como barreras para donar.  
Los obstáculos para la donación y las sugerencias de mejora se reflejan en 
la Tabla 8. 
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Tabla 8. Obstáculos para la donación y sugerencias de mejora de 
las madres donantes encuestadas telefónicamente. 
  
Donantes 
%* 
n:98 
Obstáculos para la 
donación 
Transporte al Banco de Leche Humana 20 
Horario del Banco de Leche Humana 8 
Dificultades para encontrar un lugar para la 
extracción/congelación y almacenamiento de la 
leche. 
3 
Problemas con la extracción 2 
Sugerencias de 
mejora 
Más lugares de recogida 19 
Sistema de transporte 18 
Feed-back del Banco de Leche Humana 3 
Mayor promoción del Banco de Leche Humana 9 
Nota: Las mujeres podían referir más de un obstáculo y una sugerencia de mejora. 
(*) Valor en porcentaje. 
Todas las madres entrevistadas repetirían como donantes y estaban 
satisfechas con el servicio recibido.  
7.1.3.4 MOTIVOS POR LOS QUE LAS MADRES SE 
HICIERON DONANTES 
En la Tabla 9 se muestran las razones por las que las mujeres se hicieron 
donantes. Las principales motivaciones fueron en un 77% (75/98) el tener mucha 
leche excedente y preferir donarla a tirarla y en un 75% (74/98) ayudar a los 
demás. Otras razones fueron “Espero que alguien hiciese lo mismo por mi” 
(16%), “Conozco a alguien personalmente que tiene un recién nacido que 
necesita leche donada” (10%) y promocionar la lactancia materna (5%). Una 
donante refería las dificultades que había presentado al iniciar la lactancia y por 
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ello no quería desperdiciar la leche materna que tanto esfuerzo le había 
supuesto extraerse.  
Tabla 9. Motivos para la donación de las madres donantes 
encuestadas telefónicamente. 
Motivos 
Donantes %* 
n:98 
Tenía mucha leche excedente y prefería donarla a 
tirarla 
77 
Ayudar a otros 75 
Espero que alguien hiciese lo mismo por mi si lo 
necesitase 
16 
Conozco a alguien personalmente que tiene un 
recién nacido que necesita leche donada 
10 
Promocionar la lactancia materna 5 
Otros 2 
Nota: Las mujeres podían referir más de un motivo para donar.  
(*) Valor en porcentaje. 
 
7.1.3.5 MOTIVOS POR LOS QUE LAS MADRES CESARON 
LA DONACION 
Las razones por las que finalizaron la donación están descritas en la Tabla 
10. La mayoría dejaron de ser donantes porque finalizaron la lactancia (62%) o 
porque les dieron de alta en el hospital (17%). 
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Tabla 10. Causas de finalización de la donación de las madres 
donantes encuestadas telefónicamente. 
Causas 
Donantes %* 
n:70 
Fin de la lactancia  62 
Alta del hospital  17 
Inicio del trabajo 9 
Ausencia de transporte 6.5 
Otros 5.2 
Nota: las mujeres podían referir más de un motivo para dejar de donar.  
(*) Valor en porcentaje. 
7.1.4 ANÁLISIS INFERENCIAL: RELACIÓN ENTRE 
EL TIEMPO DE DONACIÓN Y LAS 
CARACTERÍSTICAS DE LAS DONANTES Y SUS 
HIJOS 
El tiempo medio de donación de las 168 mujeres incluidas en el estudio 
fue de 189 ± 135 días. 
Las mujeres comenzaron a donar de media a los 129 ± 142 días de vida 
del lactante y dejaron de donar a los 323 ± 204 días. En la Tabla 11 se muestra el 
tiempo de donación según las características de las madres donantes; nivel de 
educación, situación laboral e hijos previos. En la Tabla 12 se expone la relación 
entre el tiempo de donación y las características de los hijos de las madres 
donantes; edad gestacional, peso al nacimiento e ingreso del recién nacido. 
Aquellas mujeres que estaban trabajando en el momento de la donación (P= 
0,035), que tienen un hijo a término (P= 0,018), con un peso mayor de 1.500 
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gramos al nacimiento (P= 0,014) y empiezan la donación antes con respecto a la 
edad del lactante (coeficiente de correlación 0,2) donan durante más tiempo de 
manera significativa.  
No hubo diferencias significativas en el tiempo de donación entre 
aquellas madres donantes que refieren tener problemas con la lactancia y con la 
extracción y aquellas que no lo refieren. 
Tabla 11. Relación entre el tiempo de donación y las 
características de las donantes. 
  
Media: Tiempo 
de donación 
(días) 
DS*  P** 
Nivel de educación Universitarias 188 105 
0,4781 
Formación profesional 209 117 
Administrativo 198 151 
Profesión no entrenada 174 124 
Situación laboral Jornada completa 235 102 
0,035 
Media Jornada 269 216 
Baja Maternal 152 82 
Desempleo 209 149 
Hijos previos Si 160 109 
0,1 
No 203 142 
(*) DS: desviación estándar. 
(**) Valor de la p. 
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Tabla 12. Relación entre el tiempo de donación y las 
características de los hijos de las madres donantes. 
  
Media: Tiempo 
de donación 
(días) 
DS*  P** 
Edad gestacional 
del recién nacido 
Pretérmino 145 111 
0,018 
A término 200 140 
Peso al nacimiento 
del recién nacido 
<1.500 gramos 106 61 
0,014 
>1.500 gramos 197 136 
Recién nacido 
ingresado 
Si 175 144 
0,056 
No 197 127 
(*) DS: desviación estándar.  
(**) Valor de la p. 
Tampoco hubo diferencias significativas entre las madres que contestaron 
la encuesta telefónica y aquellas que no lo hicieron (ver Tabla 13). 
Tabla 13. Tiempo de donación de las madres donantes según 
respuesta telefónica. 
Entrevista telefónica 
No respuesta 
[n:70] 
 
Respuesta 
[n:98] 
 
P** 
Tiempo de donación, días: M (DS)* 208.3 (156.2) 184 (86.6) 0.89 
Inicio de la donación, días: M(DS)* 132.1 (162.7) 128 (127.7) 0.56 
Fin de la donación, días: M(DS)* 340.4 (255.7) 312 (163.4) 0.91 
(*) M (DS): Media (desviación estándar). 
(**) P: valor de la p. 
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7.2 SEGUNDO ESTUDIO  
RELACIÓN ENTRE DISTINTAS VARIABLES SOCIALES Y 
DEMOGRÁFICAS DE LAS DONANTES DE LECHE MATERNA Y EL 
VOLUMEN DE LECHE MATERNA DONADA. RELACIÓN ENTRE LAS 
CARACTERÍSTICAS DE LOS HIJOS DE LAS MADRES DONANTES Y EL 
VOLUMEN DE LECHE MATERNA DONADA. 
7.2.1 NÚMERO DE PARTICIPANTES 
La muestra incluye un total de 415 donaciones de 391 mujeres. Se 
incluyeron a las mujeres que habían donado leche en distintos periodos de 
tiempo en relación con la lactancia de más de uno de sus hijos (donantes 
previas). Hubo 24 donantes en este supuesto (6,1%). La cantidad de leche 
donada de cada periodo de tiempo se clasificó como una donación distinta.  
7.2.2 CARACTERÍSTICAS GENERALES DE LAS 
DONANTES 
 Las 391 mujeres que participaron en el estudio tenían una edad 
comprendida entre los 31 y los 36 años, con una media de 33,6 ± 11 años. El 
93,2% (382/410) vivían en la Comunidad de Madrid.  
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El 56% (229/409) eran primigestas, 37,9% (155/409) tenían un hijo y 6,1% 
(25/409) dos o más hijos. Un total de 6,1 % (24/391) habían sido donantes con el 
hijo previo.  
7.2.3 CARACTERÍSTICAS DE LOS HIJOS DE LAS 
MADRES DONANTES 
La edad gestacional media de sus hijos al nacimiento fue de 37,5 ± 3,9 
semanas (rango 24,42). El 23,1% (96/415) tuvo hijos prematuros. El 9,9% 
(41/415) estaban por debajo de las 32 semanas de edad gestacional y el 13,2% 
(55/415) estaban entre las 32 y 36 semanas de edad gestacional.  
El 36,6% (152/415) tuvo a su hijo ingresado en una unidad neonatal y en 
un 4,1% (17/415) fallecieron. 
7.2.4 MOMENTO DE INICIO DE LA DONACION 
El 63,1% (262/415) de las mujeres comienzan a donar cuando su hijo 
tiene menos de 4 meses de vida. Las madres donantes inician la donación 
cuando sus hijos tienen una edad media de 2,9 meses (rango intercuartílico: 1,3 - 
5,7), con un rango que va desde el primer mes de vida a los 28 meses. 
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7.2.5 VOLUMEN DE LECHE HUMANA DONADA 
El volumen de leche humana donada se muestra en el gráfico de la Figura 
11. La mediana del volumen de leche donada es 3,1 litros (Rango intercuartílico: 
1,3 - 8,3) y el rango es desde 0,04 litros a 174 litros. 
Figura 11. Relación de número de donantes y volumen de leche 
donada. 
 
El primer cuartil va desde 0,04 a 1,26 litros; el segundo cuartil desde 1,26 
a 3,1 litros; el tercer cuartil entre 3,1 a 8,26 litros y el cuarto cuartil de 8,26 a 
174,92 litros. 
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7.2.6 ANÁLISIS INFERENCIAL: RELACIÓN ENTRE 
EL VOLUMEN DE LECHE DONADA Y LAS 
CARACTERÍSTICAS DE LAS DONANTES Y SUS 
HIJOS  
En cuanto al análisis bivariante, no se encontraron diferencias 
estadísticamente significativas entre la edad de la donante y el volumen de leche 
donado (P= 0,96).  
La media y las desviaciones estándar de la edad de la donante para cada 
cuartil son los siguientes: primer cuartil 33.1 ± 3,8 años, segundo cuartil 33.4 ± 
4,6 años, tercer cuartil 33.3 ± 4,6 años y cuarto cuartil 33.3 ± 4,2 años.  
En el análisis no ajustado para las variables categóricas se observó que las 
mujeres que habían sido donantes previamente (P= 0,001) y vivían en Madrid 
donaban significativamente más leche (P= 0,002). Así mismo, aquellas con hijos 
de edad gestacional menor de 32 semanas al nacimiento (P= 0,0001), que habían 
estado ingresados (P= 0,001) o que comenzaron la donación antes de los 4 meses 
de vida del lactante (P= 0,0001) también se objetivó un mayor volumen de leche 
donada de manera significativa.  
Los resultados de la relación entre las características que son categóricas 
y el volumen de leche donada (dividido en 4 grupos según el cuartil) se muestran 
en la Tabla 14 y la Tabla 15.  
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Tabla 14. Análisis bivariante de las características de las madres 
donantes y el volumen de leche donado. 
 
1er  
cuartil 
2º  
cuartil 
3er  
cuartil 
4º  
Cuartil 
P 
Volumen de leche 
donada (litros) 
0,04-1,26 1,26-3,1 3,1-8,26 8,26-174,92  
Nº DONACIONES*      0,001 
Una 26,1 % 26,1 % 25 % 22,7 %  
Dos 8,3 % 12,5 % 20,8 % 58,3 %  
RESIDENCIA*      0,002 
FUERA Madrid 7,1 % 21,4 % 53,6 % 17,9 %  
Madrid 26,7 % 25,4 % 22,5 % 25,3 %  
Nº DE HIJOS      0,1 
0 26,6 % 28,8 % 23,1 % 21,4 %  
1 24 % 21,2 % 27,1 % 27,7 %  
2 15,8 % 5,3 % 31,6 % 47,4 %  
≥3 25 % 41,6 % 16,6 % 16,6 %  
Para cada característica, se muestra el porcentaje de madres donantes que estan 
incluidas en cada grupo de cuartil de leche donada. 
 (N= 415 donaciones; 391 donantes) N: número de donaciones y de donantes.  
Se emplearon el contraste de la chi cuadrado y el coeficiente de correlación no 
paramétrico Rho Spearman. Se alcanzo la significación estadística con p < 0,05.  
 (*) Se añadió a la variable cuando el valor de la p era significativo. 
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Tabla 15. Análisis bivariante de las características de los hijos de 
las madres donantes y volumen de leche donada. 
 
1er 
cuartil 
2º 
cuartil 
3er 
Cuartil 
4º 
cuartil 
P 
Volumen de leche 
donada (litros) 
0.04 -1.26 1.26 - 3.1 3.1 - 8.26 8.26 -174.92  
Niño fallecido      
No 25,1 %  25,6 % 23,9 % 25,4 % 0,159 
Si 23,5 % 17,6 % 47 % 11,7 %  
Edad gestacional*     0,0001 
<32 semanas 7,3 % 14,6 % 19,5 % 58,5 %  
32-36 27,3 % 20 % 18,2 % 34,5 %  
>37 27 % 27,6 % 26,6 % 18,8 %  
Hospitalización del 
niño* 
    0,001 
NO 30,4 % 27 % 22,8 % 19,7 %  
SI 15,8 % 22,4 % 28,3 % 33,5 %  
Edad del niño *     0,0001 
<4 meses 18,3 % 23,6 % 27,9 % 30,1 %  
≥4 meses 36,6 % 28,8 % 18,9 % 15,7 %  
Para cada característica, se muestra el porcentaje de madres donantes que estan 
incluidas en cada grupo de cuartil de leche donada. 
(N= 415 donaciones; 391 donantes) N: número de donaciones y de donantes.  
Se emplearon el contraste de la chi cuadrado y el coeficiente de correlación no 
paramétrico Rho Spearman. Se alcanzo la significación estadística con p< 0.05.  
(*) Se añadió a la variable cuando el valor de la p era significativo.  
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En el modelo de regresión, las mujeres que habían sido donantes 
previamente donaban significativamente más leche que aquellas que donaban 
por primera vez. De manera similar, a menor edad gestacional del recién nacido 
al nacimiento y cuanto antes las donantes empezaron la donación con respecto a 
la edad del lactante, se objetivo un mayor volumen de leche donada (ver Tabla 
16 ). En este modelo, ni el lugar de residencia ni el ingreso del hijo en el hospital 
modificaron la cantidad de leche donada de estas madres.  
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Tabla 16. Relación entre el volumen de leche donada (logaritmo 
neperiano) y las características de las donantes y de sus hijos 
(modelo de regresión lineal). 
 Media 95% IC** Valor de la p 
Constante 7,63 (6,69, 8,57)  
Donante por 
primera vez 
Referencia Referencia Referencia 
Donante previa* 1,56 (1,01, 2,11) p<0,001 
Residencia fuera 
de la Comunidad 
Autónoma de 
Madrid 
Referencia Referencia Referencia 
Residencia en la 
Comunidad 
Autónoma de 
Madrid  
-0,36 (-0,85, 0,14) p=0,157 
Edad gestacional 
<32 semanas 
Referencia Referencia Referencia 
Edad gestacional 
32-36 semanas* 
-0,67 (-1,21, -1,30) P=0,015 
 Edad gestacional 
≥37 semanas* 
-0,84 (-1,33, -0,34) p=0,001 
Inicio de la 
lactancia (<4 
meses) 
Referencia Referencia Referencia 
Inicio de la 
lactancia (≥4 
meses)* 
-0,63 (-0,91, -0,34) P<0,001 
No hospitalización 
del niño 
Referencia Referencia Referencia 
Hospitalización 
del niño 
0,07 (-0,267, 0,41) P= 0,676 
Ajustes por las covariables: donante previa, lugar de residencia (Comunidad de 
Madrid o no), edad gestacional (<32, 32-36 y ≥ 37 semanas), momento de inicio de la 
donación (<4 meses y ≥ 4 meses) y hospitalización del hijo.  
(*) Se añadió a la variable cuando el valor de la p era significativo.  
(**) IC: Intervalo de confianza. 
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7.3 TERCER ESTUDIO 
ANÁLISIS DE LA INFLUENCIA DE LA TÉCNICA DE HIGIENE DE 
LAS PIEZAS DEL SACALECHES EN EL GRADO DE CONTAMINACIÓN 
BACTERIANA DE LA LECHE MATERNA. 
7.3.1 NÚMERO DE PARTICIPANTES 
Se enrolaron 15 mujeres, 5 por cada grupo de instrucciones de limpieza. 
El total de muestras de leche analizadas fue de 70. 5 muestras procedentes de 2 
donantes fueron perdidas, lo que corresponde a una 6,7% de las muestras 
(5/75).  
Como las donantes del grupo 3 únicamente realizaban una extracción al 
día o a días alternos, sólo esterilizaron las piezas del sacaleches una vez al día 
igual que en el grupo 2. Por tanto, estos dos grupos se analizaron en conjunto. 
Finalmente el grupo 1 quedó con 5 donantes (lavado de las piezas con agua y 
jabón) y el grupo 2-3 con 10 donantes (lavado de las piezas con agua y jabón y 
esterilización de las piezas una vez al día antes de la extracción). 
7.3.2 CARACTERÍSTICAS GENERALES DE LAS 
DONANTES Y DE SUS HIJOS 
 El perfil de la donante de nuestro estudio es una mujer española (93,3% 
de las donantes) con una mediana de edad de 31 años (Rango intercuartílico 27-
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36) con un lactante con una mediana de edad de 8 meses (Rango intercuartílico 
5-10) y de peso 3300 gramos (Rango intercuartílico 3100-3600) que es a término 
(mediana de edad gestacional 40 semanas; Rango intercuartílico 39-40).  
No existieron diferencias significativas con respecto a los datos 
demográficos (país de origen, hospital del parto, edad del hijo, edad gestacional 
y peso al nacimiento) entre los diferentes grupos de limpieza del sacaleches. Si 
que hubo diferencias significativas en la edad materna (Grupo 1 Media: 34,2 ± 
3,5 años, Grupo 2-3 Media: 31,4 ± 4,41 años, P= 0,0047).  
7.3.3 CARACTERÍSTICAS DE LOS SACALECHES  
Con respecto a las características del sacaleches con el que fueron 
extraídas las muestras, en un 53,3% (8/15) eran nuevos, en un 26,7% (4/15) fue 
prestado en el banco de leche y en un 13,3% había sido prestado por una 
conocida (2/15).  
El 86,7% (13/15) tenían el modelo de sacaleches Medela Swing®. Sólo una 
tenía el modelo Ameda Lactalina®.  
El 86,7% (13/15) de las donantes guardaban su sacaleches en una bolsa 
para almacenaje y sólo 1 la guardaba directamente en la caja original de 
embalaje.  
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En la comparación entre grupos de intervención encontramos diferencias 
significativas en el lugar dónde se guardaba el sacaleches y la procedencia de 
éste. En el grupo 2-3 el 100% de las madres guardaron el sacaleches en la bolsa 
específica frente al 80% del grupo 1 (P= 0.0001). Además el 22,2% de las mujeres 
del grupo 2-3 recibieron el sacaleches de una amiga, mientras que en el grupo 1 
ningún sacaleches fue prestado por una amiga, todos fueron nuevos o prestados 
por el banco (P=0.004). 
7.3.4 CARACTERÍSTICAS DE LAS EXTRACCIONES 
Un 69% (49/71) de las extracciones se realizaron en casa, un 17% (12/71) 
en el trabajo y un 14,1% (10/71) en el mismo banco de leche.  
El 60% (9/15) de las muestras manuales fueron extraídas en el banco de 
leche y el 40% (6/15) en el domicilio de la donante. Ninguna fue extraída en el 
lugar de trabajo. En cambio de las muestras extraídas con sacaleches, sólo 1 se 
extrajo en el banco de leche, el 76,8% (43/56) en casa y el 21,4% (12/56) en el 
trabajo. Por ello, existen diferencias significativas en el lugar de extracción de la 
muestra entre las extracciones manuales y aquellas extracciones mediante 
sacaleches (P= 0,000).  
En la comparación entre grupos de intervención también se encontraron 
diferencias significativas en el lugar de extracción de la muestra (P=0,01) ya que 
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no hubo ninguna donante del grupo 1 que se extrajese la leche en el lugar de 
trabajo. 
7.3.5 TIEMPO DE TRANSPORTE HASTA EL BANCO 
DE LECHE  
En cuanto al tiempo empleado desde el domicilio hasta el banco de leche, 
donde se hacía la entrega de las muestras, la mediana del mismo fue de 22,5 
minutos (Rango intercuartílico 15-30).  
7.3.6 RESULTADOS MICROBIOLOGÍA. 
DESCRIPTIVO DE MICROORGANISMOS. 
Con respecto a los microorganismos, podemos ver en la Tabla 17 los 
datos relativos a la media, a la desviación estándar y al rango del recuento 
bacteriano global, de gérmenes gram positivos y gram negativo y desglosado por 
tipo de microorganismo (expresados como unidades formadoras de 
colonias/mililitros). Asimismo, se incluyen los recuentos por categorías. Se 
definieron las categorías 0; 1-103; 103-104 y >104unidades formadoras de colonias 
por mililitro (UFC/ml). 
En la Tabla 18 se observan la proporción de muestras positivas y de 
donantes positivas para el recuento bacteriano global y desglosado por tipo de 
microorganismo. 
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Tabla 17. Descriptivo de microorganismos I 
TIPO DE CRECIMIENTO 
BACTERIANO 
Media 
(UFC/ml) 
Desviación 
estándar 
(UFC/ml) 
Rango (valor 
mínimo-
máximo) 
(UFC/ml) 
Recuento 
bacteriano 0 
(%) 
Recuento 
bacteriano 
<103 UFC/ml 
(%) 
Recuento 
bacteriano 
103-104 UFC/ml  
(%) 
Recuento 
bacteriano 
>104 UFC/ml  
(%) 
Recuento bacteriano 
global 
6551 (9651,11) 0-50.000 3/70 (4,29) 13/70 (18,57) 41/70 (58,57) 13/70 (18,57) 
Gérmenes gram positivos 5254 (8614,46) 0-50.000 4/70 (5,71) 18/70 (25,71) 38/70 (54,29) 10/70 (14,29) 
Staphylococcus 
coagulasa negativo  
3490 (6030,1) 0-35.000 10/70 (14,27) 23/70 (32,86) 30/70 (42,86) 7/70 (10) 
Streptococcus viridans 1634 (5352,47) 0-40.000 37/70 (52,86) 18/70 (25,71) 13/70 (18,57) 2/70 (2,86) 
Staphylococcus aureus 7,14 (49,11) 0-400 68/70 (97,14) 2/70 (2,86) 0/70 (0) 0/70 (0) 
Bacillus spp. 4,29 (35,86) 0-300 69/70 (98,57) 1/70 (1,43) 0/70 (0) 0/70 (0) 
Otros 120 (572,21) 0-4.400 62/70 (88,57) 5/70 (7,14) 3/70 (4,29) 0/70 (0) 
Enterococcus spp. 0 (0) 0-0 70/70 (100) 0/70 (0) 0/70 (0) 0/70 (0) 
Gérmenes gram 
negativos 
1151 (5198,65) 0-40000 58/70 (82,86) 5/70 (7,14) 4/70 (5,71) 3/70 (4,29) 
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TIPO DE CRECIMIENTO 
BACTERIANO 
Media 
(UFC/ml) 
Desviación 
estándar 
(UFC/ml) 
Rango (valor 
mínimo-
máximo) 
(UFC/ml) 
Recuento 
bacteriano 0 
(%) 
Recuento 
bacteriano 
<103 UFC/ml 
(%) 
Recuento 
bacteriano 
103-104 UFC/ml  
(%) 
Recuento 
bacteriano 
>104 UFC/ml  
(%) 
Enterobacterias 373 (1842,02) 0-11.700 64/70 (91,43) 2/70 (2,86) 2/70 (2,86) 2/70 (2,86) 
Serratia spp. 0 (0) 0-0 (0,0) 0/70 (0) 0/70 (0) 0/70 (0) 
Escherichia coli 43 (265,71) 0-2000 68/70 (97,14) 2/70 (2,86) 0/70 (0) 0/70 (0) 
Enterobacter spp. 310 (1826,39) 0-11700 68/70 (97,14) 0/70 (0) 0/70 (0) 2/70 (2,86) 
Klebsiella spp. 20 (103) 0-600 67/70 (95,71) 3/70 (4,29) 0/70 (0) 0/70 (0) 
Bacilos gram negativos 
no fermentadores 
777 (3921,44) 0-30000 62/70 (88,57) 3/70 (4,29) 3/70 (4,29) 2/70 (2,86) 
Candida parapsilosis 146 (772,10) 0-6000 65/70 (92,86) 2/70 (2,86) 3/70 (4,29) 0/70 (0) 
UFC/ml: unidades formadoras de colonias/mililitro. 
spp.: especies. 
(%): valor en porcentaje.
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Tabla 18. Descriptivo de microorganismos II 
TIPO DE CRECIMIENTO 
BACTERIANO 
Proporción de 
muestras positivas 
 
Proporción de 
donantes positivas 
 
Recuento bacteriano 
global 
66/70 15/15 
Gérmenes gram 
positivos 
65/70 15/15 
Staphylococcus 
coagulasa negativo  
60/70 15/15 
Streptococcus viridans 30/70 14/15 
Staphylococcus aureus 2/70 2/15 
Bacillus spp. 1/70 1/15 
Otros 8/70 4/15 
Enterococcus spp. 0/70 0/15 
Gérmenes gram 
negativos 
12/70 6/15 
Enterobacterias 6/70 2/15 
Serratia spp. 0/70 0/15 
Escherichia coli 2/70 1/15 
Enterobacter spp. 2/70 1/15 
Klebsiella spp. 3/70 2/15 
Bacilos gram negativos 
no fermentadores 
 
8/70 
 
4/15 
Candida parapsilosis 5/70 2/15 
 
UFC/ml: unidades formadoras de colonias/mililitro. 
spp.: especies. 
7.3.6.1 RECUENTO BACTERIANO GLOBAL  
Todas las muestras tuvieron un recuento bacteriano global inferior a 105 
UFC/ml y sólo el 18,6% de las mismas un recuento superior a 104 UFC/ml.  
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7.3.6.2 RECUENTO GRAM POSITIVOS 
El recuento de microorganismos gram positivos estuvo presente en sólo 
un 14,3% de las muestras con recuentos superiores a 104 UFC/ml. Todas las 
donantes mostraron crecimiento de gram positivos. 
7.3.6.3 RECUENTO GRAM NEGATIVOS 
Con respecto al recuento global de gram negativos, aunque 6 de las 15 
donantes mostraron crecimiento para estos gérmenes en alguna de sus 
muestras, un 82,9% de las muestras globalmente no mostraron ningún 
crecimiento frente a estos gérmenes y sólo un 4,3% mostraron un recuento 
superior a 104 UFC/ml. 
7.3.6.4 STAPHYLOCOCCUS COAGULASA NEGATIVO 
Los estafilococos coagulasa negativos estuvieron presentes en todas las 
donantes. Es el microorganismo más frecuente, con crecimiento entre 103-104 
UFC/ml en el 42,9% de las muestras y superior a 104 UFC/ml en el 10% de las 
muestras. Tan sólo en el 14,3% de las muestras no crecieron estafilococos 
coagulasa negativos.  
7.3.6.5 STREPTOCOCCUS VIRIDANS 
Streptococcus viridans es la segunda bacteria más frecuente después de 
los estafilococos coagulasa negativos, crece en 14 de 15 madres donantes. 
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Aunque está presente sólo en el 2,9% de las muestras en un recuento bacteriano 
superior a 104 UFC/ml y en el 52,9% de las muestras no crece este 
microorganismo.  
7.3.6.6 STAPHYLOCOCCUS AUREUS 
El Staphylococcus aureus sólo creció en 2 muestras que pertenecían a dos 
donantes diferentes. Los crecimientos en las muestras fueron de 100 UFC/ml y 
400 UFC/ml.  
7.3.6.7 BACILLUS SPP. 
Sólo hubo crecimiento de Bacillus spp. en una muestra, el recuento fue de 
300 UFC/ml. 
7.3.6.8 ENTEROBACTERIAS 
Con respecto a las enterobacterias, 2 donantes tuvieron crecimiento de 
estos gérmenes, un total de 6 muestras fueron positivas. De las 6 muestras, 2 
tuvieron un recuento superior a 104 UFC/ml. La donante 12 tuvo crecimiento de 
enterobacterias en las 4 muestras extraídas por sacaleches y la donante 15 en las 
dos primeras muestras extraídas por sacaleches. Este grupo incluye: Kleibsella 
spp. , Enterobacter spp. y E.Coli. No hubo crecimiento de Serratia spp. 
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7.3.6.9 BACILOS GRAM NEGATIVOS NO 
FERMENTADORES 
Con respecto a los bacilos gram negativos no fermentadores, 4 donantes 
tuvieron crecimiento de estos gérmenes en alguna de sus muestras. De las 8 
muestras, 2 tuvieron un recuento superior a 104 UFC/ml. Este grupo incluye: 
Stenotrophomona spp. y Pseudomona spp. 
7.3.6.10 CANDIDA PARAPSILOSIS 
El 92,9% de las muestras no mostraron crecimiento para Candida 
parapsilosis. En las 5 muestras que creció los recuentos fueron menores a 104 
UFC/ml. Cuatro muestras pertenecían a la donante 15 y una muestra a la 
donante 2. 
7.3.6.11 OTROS 
En el grupo de otros hemos incluido Kocuria spp., Micrococcus spp., 
Neisseria spp., Rothia Mucilaginosa, Corinebacterium spp. Hubo 8 muestras 
positivas para estos microorganismos, en total 4 donantes mostraron 
crecimiento para estos gérmenes. No hubo crecimiento de Enterococcus spp. 
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7.3.7 RESULTADOS DE MICROBIOLOGÍA. 
ANÁLISIS INFERENCIAL 
7.3.7.1 ANÁLISIS DE LA PROCEDENCIA DEL SACALECHES, 
EL LUGAR DE EXTRACCIÓN Y EL NÚMERO DE 
EXTRACCIONES AL DÍA.  
Se encontraron diferencias significativas para la procedencia del 
sacaleches (nuevo, prestado en el Banco de Leche, prestado por una conocida). 
Hubo mayor crecimiento de Bacillus spp. (P= 0,05) cuando se comparaban los 
sacaleches comprados previamente (Media: 60 ± 134,16 UFC/ml) con los 
sacaleches nuevos (0). También se observó un recuento bacteriano mayor en el 
grupo de otros microorganismos (P= 0,03) cuando se comparaban los sacaleches 
comprados (Media: 40 ± 54,77 UFC/ml) con los extractores prestados por el 
banco de leche (0). 
No existió ninguna diferencia significativa en el lugar de extracción de la 
muestra en relación con el crecimiento bacteriano global ni desglosado por 
microorganismos. 
Las mujeres que se extraían una vez al día presentaron mayor crecimiento 
de gram positivos (Media: 6.057 ± 9.163 UFC/ml) (P= 0,004) y de Staphylococcus 
coagulasa negativo (Media: 4.035 ± 6.425 UFC/ml) (P= 0,01) así como menor 
crecimiento de Candida Parapsilosis (Media: 10,17 ± 78,11 UFC/ml) (P= 0,000) y 
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Bacillus spp. (Media 0) (P= 0,01) que las que se extrajeron dos o más veces al día. 
La media del recuento de gram positivos para aquellas donantes que se 
extrajeron dos o más veces al día fue 830 ± 842 UFC/ml, de Staphylococcus 
coagulasa negativo 450 ± 406 UFC/ml, de Candida parapsilosis 960 ± 1.916 
UFC/ml y de Bacillus spp. 30 ± 94,87 UFC/ml.  
7.3.7.2 ANÁLISIS DEL TIEMPO DE TRANSPORTE  
No hubo correlación entre el tiempo de transporte al banco de leche y el 
recuento bacteriano total y desglosado por grupo de microorganismos. 
7.3.7.3 ANÁLISIS DEL TIPO DE EXTRACCIÓN NO 
AJUSTADO (MANUAL VERSUS SACALECHES) 
El estudio de la relación entre el crecimiento bacteriano y el tipo de 
extracción de la leche (manual versus sacaleches) no mostró ninguna diferencia 
significativa ni para el recuento global ni para ninguno de los microorganismos 
estudiados (análisis bivariante). Los resultados los podemos ver reflejados en la 
Tabla 19. 
7. Resultados 
Gemma Sierra Colomina 
 
  Tesis Doctoral 
Página 136 
 
  
Tabla 19. Análisis bivariante manual versus sacaleches.  
 MANUAL SACALECHES  
TIPO DE CRECIMIENTO 
BACTERIANO 
Media 
(UFC/ml)* 
Desviación estándar 
(UFC/ml) 
Rango (valor 
mínimo-máximo) 
(UFC/ml) 
Media 
(UFC/ml) 
Desviación estándar 
(UFC/ml) 
Rango (valor 
mínimo-máximo) 
(UFC/ml) 
P** 
Recuento bacteriano 
global 
4927 
(4597,57) 
0-12.800 
6995 
(10611,50) 
0-50.000 0,96 
Gérmenes gram 
positivos 
4900 
(4613,80) 
0-12.800 
5351 
(9447,71) 
0-50.000 0,49 
Staphylococcus 
coagulasa negativo  
3940 
(3868,52) 
0-12.700 
3367 
(6520,06) 
0-35.000 0,15 
Streptococcus viridans 947 
(1920,14) 
0-6.500 
1822 
(5956,84) 
0.40.000 0,60 
Staphylococcus aureus 0 
(0) 
0-0 
9,09 
(55,35) 
0-400 0,46 
Bacillus spp. 0 
(0) 
0-0 
5,45 
(40,45) 
0-300 0,60 
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 MANUAL SACALECHES  
TIPO DE CRECIMIENTO 
BACTERIANO 
Media 
(UFC/ml)* 
Desviación estándar 
(UFC/ml) 
Rango (valor 
mínimo-máximo) 
(UFC/ml) 
Media 
(UFC/ml) 
Desviación estándar 
(UFC/ml) 
Rango (valor 
mínimo-máximo) 
(UFC/ml) 
P** 
Otros 
13,33 
(35,19) 
0-100 
149 
(643,45) 
0-4400 0,90 
Gérmenes gram 
negativos 
26,67 
(103,28) 
0-400 
1458 
(5838,08) 
0-40000 0,20 
Enterobacterias 
0 
(0) 
0-0 
475 
(2070,36) 
0-11.700 0,18 
Bacilos gram negativos 
no fermentadores 
26,67 
(103,28) 
0-400 
982 
(4409,93) 
0-30.000 0,48 
Candida parapsilosis 
0 
(0) 
0-0 
185 
(868,46) 
0-6000 0,23 
MANUAL: Muestra manual (15 observaciones) y SACALECHES: Muestra extraída con sacaleches (55 observaciones).  
(*) UFC/ml: unidades formadoras de colonias/millilitro. 
(**) P: valor de p.
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7.3.7.4 ANÁLISIS DEL RECUENTO MICROBIANO A LO 
LARGO DEL TIEMPO 
Cuando se estudió la variación del recuento microbiano a lo largo del 
tiempo tomando como muestra de referencia basal la extraída manualmente y 
considerando las 4 muestras extraídas con sacaleches por cada donante con una 
semana de separación entre la extracción de las muestras, no se observaron 
diferencias significativas ni para el recuento global de microorganismos ni para 
ninguno de los microorganismos estudiados (ANOVA para medias apareadas).  
7.3.7.5 ANÁLISIS DEL GRUPO DE INTERVENCIÓN NO 
AJUSTADO (GRUPO 1 VERSUS GRUPO 2-3)  
En el análisis por medias no ajustado para los grupos de intervención se 
observó que en el grupo 2-3 el recuento de enterobacterias (P <0,001) y Candida 
parapsilosis (P= 0,002) era significativamente menor, mientras que el recuento 
de gérmenes gram positivos (P= 0,01) y de Staphylococcus coagulasa negativo 
era significativamente mayor (P= 0,02), ver Tabla 20. 
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Tabla 20. Análisis bivariante de grupos de intervención.  
 GRUPO 1 GRUPO 2 - 3  
TIPO DE 
CRECIMIENTO 
BACTERIANO 
Media 
(UFC/ml)* 
Desviación 
estándar 
(UFC/ml) 
Rango 
(valor 
mínimo-
máximo) 
(UFC/ml) 
Media 
(UFC/ml) 
Desviación 
estándar 
(UFC/ml) 
Rango 
(valor 
mínimo-
máximo) 
(UFC/ml) 
 
P** 
Recuento 
bacteriano 
global 
5604 
(8997,57) 
0-40.400 
7078 
(10055,62) 
0-50.000 0.23 
Gérmenes 
gram positivos 
2612 
(3934,39) 
0-16.000 
6722 
(10087,57) 
0-50.000 0.01 
Staphylococcus 
coagulasa 
negativo  
2220 
(4001,98) 
0-16.000 
4196 
(6845,5) 
0-35.000 0.02 
Streptococcus 
viridans 
356 
(756,13) 
0-3.300 
2244 
(6570,44) 
0-40.000 0.1 
Staphylococcus 
aureus 
16 
(80) 
0-400 
2,22 
(14,91) 
0-100 0.65 
Bacillus spp. 12 
(60) 
0-300 0 0-0 0.18 
Otros 
8 
(27,69) 
0-100 
182 
(708,48) 
0-4.400 0.44 
Gérmenes 
gram negativos 
2584 
(8240,08) 
0-40.000 
356 
(1879,38) 
0-12.500 0.19 
Enterobacterias 
1044 
(3004,17) 
0-11.700 0 0-0 <0.001 
Bacilos gram 
negativos no 
fermentadores 
1540 
(6065,48) 
0-30.000 
353 
(1879,75) 
0-12.500 0.81 
Candida 
parapsilosis 
408 
(1265,87) 
0-6000 0 0-0 0.002 
Grupo 1 DE HIGIENE (sólo agua y jabón): 20 observaciones y Grupo 2-3 DE HIGIENE 
(agua y jabón y esterilización de piezas sacaleches con bolsa microondas 1 vez/día): 35 
observaciones.  
(*) UFC/ml: Unidades formadoras de colonias por mililitro.  
(**) P: valor de P. 
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7.3.7.6 ANÁLISIS AJUSTADO POR DONANTE, GRUPO DE 
INTERVENCIÓN Y TIPO DE EXTRACCIÓN DE LA 
MUESTRA: MÓDELO TRIFACTORIAL 
 Se realizó un modelo trifactorial de efectos mixtos ajustado por donante, 
grupo de intervención y tipo de extracción de la muestra (manual versus 
sacaleches). Se encontraron diferencias significativas en el recuento de gram 
negativos (P= 0.03), Candida parapsilosis (P= 0.0066) y enterobacterias (P= 
0.0002) que dependían solo de la donante y no influía ni el tipo de limpieza ni la 
forma de extracción. 
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8 DISCUSIÓN 
8.1  PRIMER ESTUDIO 
Según los resultados de nuestro estudio, el perfil más común de donante 
en el ámbito de actuación y/o influencia del Banco de Leche Humana del Hospital 
Doce de Octubre es el de una mujer de una media de 30 años, española, de la 
Comunidad de Madrid, que en el momento de donar se encuentra en su baja 
maternal, tiene una pareja estable y estudios universitarios. La mayoría de las 
donantes entrevistadas no tuvieron problemas ni con la lactancia ni con la 
extracción de leche y el principal obstáculo que encontraron para la donación fue 
el transporte de la leche al banco. Los principales motivos por los que donaron 
fueron porque tenían mucha cantidad de leche y porque querían ayudar a otras 
mujeres.  
El tiempo de donación fue mayor cuando la madre estaba trabajando, el 
niño era a término, había pesado más de 1.500 gramos al nacimiento y cuando el 
inicio de la donación se hizo precozmente tras el parto.  
Visto que el perfil de nuestra madre donante es muy similar al descrito en 
Francia (136) y en el estado de Kentucky en EE.UU (135) podemos decir que 
salvado el ámbito de actuación (Comunidad de Madrid) estos resultados 
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probablemente sean muy similares a los que se puedan obtener en otros bancos 
de leche españoles. 
La edad de la madre donante del Banco de Leche Humana del Hospital 
Universitario Doce de Octubre se corresponde con la edad fértil habitual en 
nuestro país. Según el Instituto Nacional de Estadística (I.N.E) (159) se sitúa entre 
los 30-34 años. 
En cuanto a la situación laboral, en Francia y EEUU la mitad de las 
donantes estaban laboralmente activas en el momento de la donación. En 
nuestro caso, sólo un 23,8% de las madres donantes estaban trabajando a 
tiempo completo y un 8,9% con media jornada. Todo ello se podría explicar por 
la dificultad que entraña en muchos casos compatibilizar el trabajo con la 
lactancia, en especial en nuestro país (160, 161). Esta aseveración vendría 
refrendada por algunos estudios realizados sobre la prevalencia y duración de 
lactancia materna realizados en España (162-166).  
Puede llamar la atención que casi un tercio de las donantes no residía en 
la Comunidad de Madrid. Esto se puede explicar porque, como se ha mostrado, 
más del 40% de las mujeres habían tenido a su hijo ingresado en neonatología. 
Casi todas ellas en el Servicio de neonatología del Hospital Universitario Doce de 
Octubre, que es un centro de referencia con nivel asistencial III C (167) que 
recibe pacientes de diferentes comunidades autónomas. Estas mujeres se hacían 
donantes durante el tiempo del ingreso de su hijo y algunas aún mantuvieron la 
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donación tras el alta, ya que en su comunidad autónoma carecían de banco de 
leche.  
Nueve madres se hicieron donantes tras el fallecimiento de su hijo para 
que se pudiera dar utilidad a la leche que tenían almacenada. Este tipo de 
acciones puede ayudar a las madres y a las familias en el proceso de duelo (168, 
169). 
Es interesante resaltar que el 65% de las mujeres tenían estudios 
universitarios en comparación con el 30% de las mujeres en nuestro país (159) y 
además la mayoría pertenecía al área social y sanitaria. Probablemente, las 
mujeres con este perfil son más sensibles a las necesidades de un banco de leche 
materna y tienen más conocimiento sobre la importancia de la lactancia 
materna. Por otro lado, está bien descrito, tanto en nuestro país como en otros 
países de nuestro entorno que las mujeres con estudios universitarios 
amamantan con más frecuencia a sus hijos (162, 170-172).  
La mayoría de las donantes tenían una pareja estable y no trabajaban 
durante el periodo de donación. Habría que estudiar mejor el entorno social y el 
apoyo familiar de estas donantes para terminar de comprender que favorece a 
las mujeres lactantes el hacerse donantes. Otros estudios, como el de Rampel, 
resaltan la importancia del ambiente de las madres en su decisión de lactar y en 
la duración de la lactancia (173).  
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Nuestros datos muestran que la información sobre el banco de leche, en 
la mayoría de las ocasiones, les llegó a las madres donantes desde fuera del 
ámbito sanitario. Sin duda el papel de los profesionales sanitarios es muy 
importante, pero en relación con el banco de leche probablemente el que la 
donación de leche pase a formar parte de la cultura de las mujeres españolas 
será un hecho de suma importancia. Más aún, en un país que destaca por su 
generosidad en las donaciones de órganos.  
Las motivaciones para donar son similares a las reflejadas en otros 
estudios (132, 134-136, 174). La respuesta más frecuente fue: “tener mucha 
leche excedente” y “el deseo de ayudar a otros”. Esto habla a favor de la 
generosidad de estas mujeres. Otras razones también reflejadas en estudios de 
otros países son: “espero que alguien hiciese lo mismo por mi si lo necesitase” y 
“conozco a alguien personalmente que tiene un recién nacido que necesita leche 
donada”. Es decir, los principales motivos por los que donaron fueron: excedente 
(porque tenían mucha cantidad de leche) y altruismo (porque querían ayudar a 
otras mujeres). Cuando se preparen materiales para las donantes habrá que 
tener en cuenta las motivaciones altruistas que les llevan a la donación.  
Los problemas con la lactancia y la extracción de leche en las mujeres 
donantes incluidas en nuestro estudio fueron menores que en el estudio de 
Osbaldiston y Mingle (135). Las emociones positivas de nuestras donantes 
también fueron similares a las que refieren donantes de otros estudios (135, 
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136). El principal obstáculo para la donación fue el transporte hasta el Banco de 
Leche Materna. El Banco de Leche del Hospital Universitario Doce de Octubre no 
proporciona un sistema de recogida a domicilio. Proporcionar mejores recursos, 
tanto en el transporte como en otros aspectos organizativos, creemos que 
facilitaría la donación.  
Si al inicio de la discusión se hacía mención acerca de que hay muy pocos 
estudios que hagan referencia al perfil de madre donante de leche humana, 
ninguno de ellos reflejó información sobre el hijo de la madre donante tales 
como: edad gestacional, peso al nacimiento, ingresos en el hospital y edad del 
recién nacido al inicio de la donación.  
En nuestro estudio la mayor parte de los niños eran nacidos a término y 
en un 21,4% prematuros. Es importante destacar que un 44,6% tuvo a su hijo 
ingresado en la Unidad Neonatal. Es decir, tener a un recién nacido ingresado y 
conocer el uso de la leche donada, es un factor que ánima a las madres lactantes 
hacer el esfuerzo de ser donantes. Las madres que tienen a sus hijos ingresados 
empatizan con otras madres y entienden mejor la necesidad de leche donada en 
el entorno hospitalario (135). 
Con respecto a los factores que se asocian a un mayor tiempo de 
donación, tanto el hecho de que el niño sea a término como que pese más de 
1.500 gramos parecen justificarse fácilmente. Las mujeres de niños prematuros o 
de muy bajo peso tienen más dificultades para mantener la lactancia porque el 
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niño, la mayoría de las veces, no mama desde el principio y las madres 
mantienen la producción de leche únicamente con la extracción. Así mismo, las 
madres que inician la donación precozmente tras el parto la mantienen durante 
más tiempo. Esto también parece razonable porque si se inicia antes la donación, 
hay más tiempo para donar hasta el fin de la lactancia que fue el motivo por el 
que más frecuentemente dejaron de donar las mujeres. Es más difícil de justificar 
por qué el estar trabajando se asocia a mayor tiempo de donación y este aspecto 
no se ha visto referido en estudios previos. Una de las posibles justificaciones 
sería que las mujeres que están incorporadas al trabajo también se tienen que 
extraer la leche para su propio hijo.  Por tanto, la extracción de leche está dentro 
de su rutina. Sin embargo, para las mujeres que no trabajan fuera de casa, la 
extracción es una tarea nueva que se hace exclusivamente con el fin de obtener 
la leche que se va a donar.  
La principal limitación de nuestro estudio ha sido que la tasa de 
participación de la encuesta telefónica fue sólo del 58%. Para paliar esta 
limitación, se compararon las características de las mujeres donantes que 
contestaron a la entrevista telefónica con aquellas que no lo hicieron y no se 
observó ninguna diferencia significativa.  
Los autores de este estudio no han identificado ninguna publicación 
previa sobre las características de las donantes españolas. Como se ha referido, 
el perfil y las motivaciones de las donantes incluidas en nuestro estudio son muy 
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similares a los de las donantes de otros países desarrollados: mujeres de 
alrededor de 30 años, universitarias, con hijos nacidos a término y con pareja 
estable. El tiempo de donación fue mayor en las mujeres con hijos a término, con 
peso mayor de 1.500 gramos y con un inicio de la donación precoz tras el parto. 
No se explica bien por qué el hecho de estar trabajando incrementa el tiempo de 
donación y habría que confirmar este aspecto con estudios en otros bancos de 
leche. Conocer las características de las donantes puede ayudar a diseñar 
campañas para la donación de leche. Por otro lado, conocer las dificultades que 
encuentran las mujeres para la donación nos obliga a buscar soluciones para 
salvar estos obstáculos.  Por ejemplo, en nuestro caso facilitar la recogida de 
leche en el domicilio.  
8.2  SEGUNDO ESTUDIO 
Este estudio prospectivo muestra que el tener experiencia previa como 
donante se asocia a una mayor cantidad de leche donada. Así mismo, cuanto 
antes las madres donantes empiezan a donar y menor es la edad gestacional de 
su hijo, más volumen de leche materna donan. Por el contrario, la edad materna, 
el número de hijos previos, el lugar de residencia, la hospitalización y 
fallecimiento del hijo no afectan al volumen de leche entregada. 
Hasta donde sabemos, este es el primer estudio que investiga la relación 
entre las características sociales y demográficas de las donantes y sus hijos con la 
cantidad de leche materna donada. Un único estudio previo, con una muestra 
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mucho menor (87 mujeres) exploraba la relación entre la cantidad de leche 
donada y algunas de las características de las donantes (135). Esta relación fue 
estudiada como un objetivo secundario. Más aún, nuestro estudio examina por 
primera vez la relación entre la cantidad de leche materna donada y las 
características de los hijos de las donantes. En el trabajo (135) al que hacemos 
referencia, la edad de las donantes estaba inversamente relacionada con la 
cantidad de leche donada. Esta relación no ha sido constatada en nuestro 
estudio. 
Nuestro perfil infantil es similar al de otros bancos de leche (175, 176). La 
mayoría de las mujeres dan a luz a término, pero algunas tienen hijos 
prematuros. Resulta interesante resaltar que aquellas mujeres que tienen los 
niños más prematuros realizan mayores donaciones que aquellas que tienen 
prematuros tardíos o hijos nacidos a término. Considerando que cuanto más 
temprana es la edad gestacional, más larga es la hospitalización, sería 
interesante estudiar la influencia de la duración de la hospitalización de los hijos 
de las donantes en la cantidad de leche donada. 
Se ha visto que las madres que ya han tenido experiencia en una 
donación anterior, donan más leche. Cómo se ha referido previamente, las 
donantes tenían un gran sentimiento de satisfacción con la experiencia de la 
donación en el Banco de Leche Humana del Hospital Universitario Doce de 
Octubre (177). Esta podría ser la razón principal por la que se recolecta un 
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volumen de leche mayor al de su primera donación. Además, estas madres 
tienen experiencia con la lactancia y en la técnica de extracción lo que les otorga 
dos herramientas fundamentales para donar mayor volumen de leche. 
El fallecimiento del hijo no está relacionado de forma significativa con la 
leche recolectada por nuestro banco de leche. Únicamente 17 donantes cumplen 
esta condición y el rango de volumen recolectado es muy amplio (0,96 – 13,29 
litros). El volumen de leche materna recogido varía enormemente entre estas 
donantes y depende de la duración de la vida de sus hijos y de su propia 
producción de leche.  
El volumen medio de leche materna donada en nuestro estudio es de 3,1 
litros por mujer (rango intercuartílico: 1,3 – 8,3). Este volumen resulta menor 
que la cantidad media de leche donada por mujer en EE.UU (media: 26,6 
litros)(135) y en Noruega (media: 38,7 litros)(175) pero parecido al volumen 
medio de leche donada por mujer de los bancos de leche italianos (media: 9,7 
litros)(178). La ausencia de un sistema de recolección domiciliario en el Banco de 
Leche Humana del Hospital Universitario Doce de Octubre puede haber influido 
en la diferencia observada. Como ya se ha referido acerca de los problemas y 
barreras para la donación (177), el mayor obstáculo encontrado por nuestras 
donantes fue la ausencia de un sistema de transporte de leche materna donada.  
Respecto al inicio de la donación de leche, las mujeres noruegas (140) 
comienzan a donar leche de media a las 7 semanas después de dar a luz (rango: 
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1,21) y continúan durante una media de 4 meses (rango:1,13). En nuestro 
estudio, la mayoría de las donantes (63,1%) comienza su donación de leche 
cuando sus recién nacidos tienen menos de 4 meses y la mediana de tiempo tras 
el parto para iniciar la donación es de 2,9 meses (rango intercuartílico: 1,3-5,7). 
Observamos que cuanto antes empiezan las mujeres a donar leche, más leche 
donan. Esta observación podría explicarse en parte por la mayor producción de 
leche en los primeros seis meses de lactancia materna exclusiva.  
La principal limitación de nuestro estudio es que el Banco de Leche del 
Hospital Universitario Doce de Octubre no tiene un sistema de recolección 
domiciliario. Esto podría limitar la extrapolación de nuestros resultados a otros 
bancos de leche humana que sí disponen de este servicio.  
En resumen se identifican algunos factores que pueden afectar la 
cantidad de leche materna donada. Las mujeres que han sido donantes 
anteriormente proporcionan un mayor volumen de leche. Así mismo, una menor 
edad gestacional y el comienzo de la donación en etapas tempranas de la 
lactancia están asociados con una mayor cantidad de leche donada. Una mayor 
comprensión de los factores que afectan al volumen de leche donada podría 
estimular el proceso de donación y mejorar la satisfacción de las donantes. 
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8.3  TERCER ESTUDIO 
Este estudio muestra como el método de limpieza de las piezas del 
sacaleches no influye en la contaminación bacteriana de la leche. En el análisis 
bivariante, sí parece que la esterilización una vez al día con microondas conlleva 
un menor crecimiento bacteriano. Sin embargo, al ajustar el análisis se muestra 
que las diferencias dependen únicamente de la donante y no del grupo de 
limpieza al que se ha asignado, ni de si la extracción es manual o con sacaleches. 
Es decir, parece que hay mujeres a las que se les contamina más la leche 
independientemente del grupo de intervención. Esto quizás indique que estas 
mujeres siguen peor las recomendaciones de higiene en relación con la 
extracción de forma general.  
Las instrucciones de los fabricantes indican la esterilización de los 
componentes del sacaleches una vez al día y lavado con agua y jabón después de 
cada uso. Las recomendaciones de las guías de los bancos de leche son diversas 
(137-145) están basadas en recomendaciones de expertos y en escasos datos de 
estudios ya que existe poca bibliografía al respecto. La extracción de leche es una 
tarea tediosa, más aun en una mujer que está amamantando a su propio hijo y 
que realiza este esfuerzo extra de una manera altruista. Por ello, pensamos que 
las instrucciones deberían basarse en evidencia científica.  
Cabe destacar que no hay diferencias significativas entre el crecimiento 
bacteriano total y por grupos en las muestras extraídas por sacaleches y por 
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extracción manual. Sin embargo, en las muestras manuales no se encontraron 
enterobacterias, Staphylococcus aureus, Candida parapsilosis ni Bacillus spp. 
por lo que estos microorganismos los consideraríamos contaminación de la 
extracción. La microbiota de nuestras donantes, considerada como tal el 
crecimiento bacteriano en la muestra manual incluye: microorganismos gram 
positivos, siendo los más frecuentes Staphylococcus coagulasa negativo y 
Streptococcus viridans y algún bacilo gram negativo no fermentador, cómo ya 
está descrito en la literatura (157). En algunos estudios, también se objetivan 
enterobacterias y otras bacterias lácticas en la flora materna (77, 79, 179). 
En cuanto a los criterios microbiológicos de aceptación de leche cruda 
según las guías de los bancos de leche: italianos (138), franceses (145) e ingleses 
(141) se hubiesen desechado 2 muestras de las 70 estudiadas (2,86%) por un 
crecimiento de enterobacterias superior a 104 UFC/ml. Todas las muestras 
tuvieron un recuento bacteriano global inferior a 105 UFC/ml y sólo el 18,6% de 
las mismas un recuento superior a 104. En la Tabla 21 se muestran los criterios de 
aceptación de leche cruda desde el punto de vista microbiológico según las guías 
de diferentes bancos de leche. 
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Tabla 21. Criterios de aceptación de leche cruda desde el punto 
de vista microbiológico según las guías de diferentes bancos de 
leche. 
GUÍA DE BANCO DE LECHE 
Criterios de aceptación de leche cruda desde 
el punto de vista microbiológico 
GUÍAS SUECAS 2011 
Ausencia de bacterias patógenas como SGB1, 
Salmonella spp. o Listeria spp. 
<108 UFC/ml de S. Aureus2. 
<105 UFC/ml de bacterias gram negativas 
(enterobacterias). 
NO LÍMITE RECUENTO PARA SCN3 O 
ESTREPTOCOCO ALFAHEMOLÍTICO. 
GUÍAS AMERICANAS 2013 
SI se va a dar al receptor leche cruda: menor 
o igual a 104 UFC/ml flora normal de la piel 
(SCN3, difteroides, S viridans4). No se acepta 
ningún patógeno. 
NO SE HACE CULTIVO SI VA A SER 
PASTEURIZADA 
GUÍAS NICE 2010 
Recuento total bacteriano es <105 UFC/ml. 
Crecimiento enterobacterias o S. Aureus 2 
<104 UFC/ml. 
GUÍAS ITALIANAS 2010 
Recuento total bacteriano es <105 UFC/ml. 
Crecimiento enterobacterias o S. Aureus 2 
<104 UFC/ml. 
GUÍAS NORUEGAS 
(Rikshospitalet) 2002 
 
Se acepta si recuento total es <105 UFC/ml o 
no hay crecimiento de gérmenes patógenos 
 
GUÍAS FRANCESAS 2008 
 
Recuento bacteriano aeróbico total <105 
UFC/ml. 
Recuento de S. Aureus2 < 104 UFC/ml. 
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GUÍA DE BANCO DE LECHE 
Criterios de aceptación de leche cruda desde 
el punto de vista microbiológico 
GUÍAS SUIZAS 2010 
Depende del recuento total: 
 Si <103 UFC: no hace falta diferenciar 
tipo de germen y se admite. 
 Si 103-105 UFC/ml: 
o Se admite flora cutánea (SCN3, 
Estreptococo alfa-hemolítico, S. 
aureus2, Corynebacterium spp.). 
o No se admite si el crecimiento es de 
SGB1, Streptococcus pneumoniae, 
Enterococcus spp. o bacterias gram 
negativas. 
 Si recuento es >105 UFC/ml: se desecha 
independientemente del tipo de germen 
que crezca. 
GUÍAS AUSTRALIANAS 2007 
Recuento bacteriano <105 UFC/ml. 
Ausencia de : 
 patógenos capaces de fabricar 
enterotoxinas 
 enterobacterias 
 enterocococos 
 
 
GUÍA MÍNIMOS AEBLH 
2015 
No hay unos criterios mínimos comunes, 
depende de cada banco si se realizan cultivos 
prepasteurización. 
Se recomienda estudiar crecimiento de S. 
aureus 2y Bacillus spp. específicamente. 
Banco de Leche Humana del Hospital 
Universitario Doce de Octubre no realiza 
cultivos prepasteurización. Se desechan las 
muestras con Grados Dornic. 
1
SGB: Streptococcus agalactiae.  
2
S. Aureus: Staphylococcus aureus.  
3
SCN: Staphylococcus coagulasa negativo.  
4
S. Viridans: Streptococcus viridans. 
Spp.: Especies.  
AEBLH: Asociación Española de Bancos de Leche Humana.  
UFC/ml: Unidades formadoras de colonias/mililitro. 
NICE: National Institute for Health and Care Excellence. 
Otro punto interesante es que no existieron diferencias significativas en 
el recuento bacteriano a lo largo del tiempo, cuando se comparaban las 4 
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muestras extraídas con sacaleches versus la muestra extraída manualmente. Lo 
que sugiere que no existe una relajación en las medidas higiénicas de las 
donantes a lo largo del tiempo. 
La principal limitación de este estudio es su tamaño muestral, pero como 
ya se ha referido se trata de un estudio piloto que permitirá el diseño de uno 
más amplio. Por otro lado, el haber fusionado los grupos 2 y 3 supone otra 
limitación. Por último existen diferencias entre las mujeres donantes del grupo 1 
y el grupo 2-3 en la procedencia y el método de almacenaje del sacaleches, el 
lugar de la extracción y la edad.  
En conclusión, este estudio preliminar no identifica diferencias en 
relación al crecimiento bacteriano de la leche según el método de limpieza del 
sacaleches y parece que el factor que influye fundamentalmente es la donante 
en sí misma. Sabemos que la leche no es un fluido estéril, cada día surgen más 
investigaciones sobre el papel que las bacterias de la leche podrían desempeñar. 
Las recomendaciones para las donantes deberían estar fundamentadas en 
resultados de estudios y ser a la vez lo más sencillas posible pero garantizando la 
seguridad de la leche extraída. 
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9 CONCLUSIONES 
1. El perfil de la madre donante en el Hospital Universitario 12 de 
Octubre es el de una mujer con una edad media de 30 años, de nacionalidad 
española y perteneciente a la Comunidad de Madrid, con hijos a término, que en 
el momento de donar se encuentra en situación de baja laboral por maternidad, 
tiene una pareja estable y estudios universitarios.  
2. Las motivaciones de las donantes son muy similares a las de las 
donantes de otros países desarrollados: excedente de leche y altruismo. El tener 
a un hijo ingresado es un factor que anima a las madres a hacerse donantes.  
3. El principal obstáculo para la donación es el transporte hasta el 
banco de leche.  
4. El tiempo de donación fue mayor en las mujeres con hijos nacidos 
a término, con peso mayor de 1.500 gramos y con un inicio de la donación 
precoz tras el parto. La compatibilización de la situación laboral con la donación 
también incrementa el tiempo de donación.  
5. El volumen de leche donada fue mayor en las mujeres que tenían 
experiencia previa como donantes y cuanto más precozmente se iniciaba la 
donación tras el parto. Además se asoció mayor cantidad de leche donada con 
una menor edad gestacional al nacimiento del hijo de la madre donante. Sin 
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embargo, la edad materna, el número de hijos anteriores, el lugar de residencia, 
la hospitalización y el fallecimiento del hijo no afectaron al volumen de leche 
recolectada. 
6. El método de limpieza de las piezas del sacaleches no influye en la 
contaminación bacteriana de la leche. Cada donante presenta unos 
microorganismos que se mantienen a lo largo de las muestras extraídas 
mediante sacaleches independientemente del método de limpieza empleado. 
Por lo tanto, las diferencias no pueden ser atribuidas nada más que a las 
características de la propia donante.  
7. Las diferencias en el crecimiento microbiano no dependen del tipo 
de extracción: manual o con sacaleches. Si bien, en las muestras manuales no se 
encontraron enterobacterias, Staphylococcus aureus, Candida parapsilosis ni 
Bacillus spp. Estos microorganismos se consideran contaminantes de la 
extracción. La flora microbiana de las donantes coincide con la ya descrita en 
mujeres sanas.  
8. No se hallaron diferencias en el recuento bacteriano de la leche 
extraída mediante sacaleches a lo largo del tiempo que sugieran una relajación 
de las medidas higiénicas de las donantes. 
 
10. Aplicabilidad de los resultados 
Gemma Sierra Colomina 
 
  Tesis Doctoral 
Página 159 
 
  
10 APLICABILIDAD DE LOS 
RESULTADOS 
- Conocer las características de las donantes puede ayudar a diseñar 
campañas para la donación de leche.  
- Tan sólo un tercio de las mujeres conocieron el banco de leche en 
un centro sanitario o por medio de un profesional. Por tanto, se debería mejorar 
la información sobre la donación de leche durante las visitas prenatales y 
postnatales por parte de los profesionales de hospitales, de atención primaria y 
de asociaciones de apoyo a la lactancia.  
- Cuando se preparen materiales para las donantes habría que tener 
en cuenta las motivaciones altruistas que les llevan a la donación.  
- Sería prioritario facilitar la recogida de leche en domicilio. 
Proporcionar mejores recursos, tanto en el transporte como en otros aspectos 
organizativos, creemos que facilitaría la donación y probablemente se 
incrementaría el volumen de leche donada. 
- Las campañas de donación deberían intentar incorporar a las 
donantes lo antes posible tras el parto, una vez establecida la lactancia. De 
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manera que tanto el tiempo de donación cómo el volumen de leche donada 
podría ser mayor.  
- Es muy importante fidelizar a las donantes para que les resulte 
atractivo volver a hacerse donantes. Estas mujeres proporcionan mayores 
volúmenes de leche donada.  
- Las recomendaciones de limpieza de los sacaleches deben ser, las 
que conlleven menos contaminación bacteriana de la leche. Por otro lado, estas 
recomendaciones no deben complicar en exceso el procedimiento a la donante. 
De momento, la limpieza con agua y jabón de las piezas parece ser un método 
adecuado.  
- Las mujeres donantes pueden elegir extraerse la leche 
manualmente o con sacaleches.  
- Aunque durante el tiempo de donación se deben recordar las 
normas de higiene a las donantes, parece que no existe una relajación en las 
normas de limpieza de los componentes del sacaleches. 
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